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副反応報告の概要リスト(平成22年 3月 9日 までに報告のあった非重篤症例)
国産ワクチン

基礎疾患 (持病 )、 他の予防接種など

か。全身症状みられ三日間で回復



他の予防機種など

N



ω

稀
Ｑ
L男 ■種日

時
種
同
接 日曜疾患 (持病 )、 他の予防接種など El反応名 劇反応発生日

E猥櫨関によ
る因果関係

E篤度 に帰日

平成 21年 10月 21日 平 成 21年 10月 22日 旧理 有 り 卜菫罵 平成 21年 月22日

女 平成21年 10月 2'日 黒 平成 21年 10月 21日 口還 有 リ
「
菫罵 F威 21年 0月 24日 コ復

平成21年 10月 21日 田還有り 卜菫篤
「
威21年 0月 25日 IOl復

平成21■ F10月 21日 無 ,んましん 以外 の
=身
の 発 疹 平威 21年 10月 23日 町運有リ F重蔦 子威 21年 月2日 コ復

女 平成 21年 10月 21日 黒 籠 平成21年 10月 21日 田運有リ F重篤 平成2'年 10月 27B 瞳 駅

女 平成 21年 10月 21日 需 暗疹 平成 21 lF1 0月 24日 睦快

女 平成 21年 10月 21日 儒 臓 ,ヽゆみ 円運 薔 り

'「

凛馬 平成 21年 10月 22日 コ傾

男 平成21年 10月 2,日 籠 臓 円運 薔 り

'「

璽 璃 平成 21年 0月 21日 コ復

平成21年 10月 21E 出思 出思発作誘発 R理可り
「
重蔦 平成 21年 1月 10日 ヨ復

女 疇 lF=蔵 平厩 21年 未回復

平成 2 年 !0月 2 薇 ヨれ、か0み、め
=い

+取2 年10月 21E 田理薔り
'F=璃

平成 21年 月25日 回復

女 平成 2 年 10月 21E 熙 平成 2 年10月 21日 田額 り に菫罠 平成 21年 0月 23日 ]復

無 膠

"熱
感 平成 2 年10月 21日 円運有り に■瞑

小 明 I「曖21年 10月 21E ぶ周 熙 患 平成2 年10月 21日 闘運有り F重要 平成21年 10月 21日

平成21年 10月 21E 平 成 21年 10月 23日 不p2H F=馬 不明

晨

「 =鶏
平成 21年 10月 25日 回復

発熙 (39℃ 以上 )、 口内炎

崚熱 (374° C) 平成21年 10月 21日 卜明
「
璽 馬 不明 口像

ιんましん

咳嗽 回復

平成 21年 10月 21E 左頭部から順部全体の軽いしびれ (頑頚部痺れ ) 昨ID不屁 ,「

=鶴
平成2 年 11月 2日 」置

平成21年 10月 21E 手● 不 有じ
「
菫馬 平成 21年 10月 25日 コ復

女 二んましん
「 =馬

年10月 22日 E●l復

二んましん

じんましん 平成 21年 10月 22日 鴫運有 り ヲF重属 平成21年 10月 22B

躍熟 3'℃ 平成21年 10月 22日 評輌不能 ,卜重颯 」燿

黒 申状鷹薇寵冗運症 薇楽 I`受けていない 兄P・ 30° C以上 評価不能 」篠

女 平成21年
'0月
22日 需 重疹 田連有り

'「
=馬

国置

平成21年 10月 22日 本熙悪、勤ほ、めまい 成 2 鶏運有リ ,F菫罵 嘔威 21年 10月 25日 ]傾

二んましん 二んましん、下編 平成 2 年 10月 22日 F価不能 非重嘉 平成 21年 10月 25日 ]覆

平成 2 年 10月 23日 暉価不能 非重篤 平成 21年 10月 25日 コ複

平成21年 10月 22日 暉疑障番 平成 21年 10月 22日 闘理有り 下剛弓 平成 21年 11月 5日 國傾

平成21年 10月 22日 二んましん以外 嗣進発疹 平 威 21年 10月 24日
「
輌不能

'「

重馬 平成 21年 10月 29日 回ヽ復

『
喝り、田部リンバ厠理限 平威 21年 10月 22日 鳴]里百リ

'「

璽馬 平成 21年 10月 27日 癸道症 (症状持続

二んましん 平成 2 年 10月 22日
「
価不能 非重馬 平成21年 10月 23日 コ覆

署節 性 インフル エンサ ワクテン構 担 日化督症駅 平成 2 年 10月 22日 田理 有リ 非軍馬 平成 21年 10月 23日 怪快

月1し謗屁獣 月に2 年 田遷有り

'「

菫馬 平成 21年 10月 23日 ]復

頂面紅潮、眠球充血 体熱辱 平成 2 年10月 22日 田理有り ,F重馬 弔成 21年 !0月 23日 回復

ヨ復

平成2 年 10月 22日 田運有り 非重罵 嘔成 21年 10月 24日

=mttイ
ンフルエンツワワテン臓種 平成 2 年 10月 22日 舅ヨE有リ

'「

菫馬 平成 21年 10月 23日 コ薇

R 二んましん以外の発疹 、浮腫 年10月 23日
「
口不能

'F=島
弔成 21年 10月 28日 口複

Pレルギー性鼻炎 平 成 2 年 10月 20日
「
EI不能

'「
=賂

平肛 21年 10月 24日 隆快

=節
性インフルエンサワクテン職鯉 ιんましん 平 肛 2 年 10月 24日 目理有リ lF=馬 +瞑21年 10月 29日 隆快

平成21年 10月 22日 手吸晋 年10月 20日 旧理 薔 リ lF菫焉 摯成 21年 10月 23日 」複

女 平成 21年 10月 22日
"℃
以上の発熱 平属 2 年10月 22日 旧理有り

'Fヨ

鶴 l■厩 21年 10月 28日

男 平 駆 2 年 10月 22日 瞑瘍 .饉 慧蓼 平成 21年 10月 22日 口運有り

'卜

菫馬 平成 21年 10月 22日 ●快

女 平成 21年 10月 22日 躊 平成2 年 10月 24日 浮価不能

'卜=篤
平成 21年 10月 30日 隆快

女 平成 21年 10月 22日 黒 季節性インフルエンサワクチン接種 肛
=迷
走反射、腎痛、嘔気、間授痛、下剤、口痛 平成 2 年 10月 22日 旧運有り

'F菫
馬 平成 21年 10月 28日 隆快

女 平成 2:年 10月 22日 熙 鵬 ″ナフィラキシー 平 鷹 2 年 10月 22日 田理有 リ F=馬 平成 21年 10月 22日 コ複

女 平成 21年 10月 22日 騰

'｀

ゆみ 屋に2 10月 24日 関理有リ ,F=鶏 +瞑21年 10月 26日 」復

女 平成 21年 10月 22日 籠 平成 2 年 10月 20日 旧理有り lF重 鶏 F成 2 年 10月 29日 」復

男 年 10月 22日 鴨 ,んましん以外の全身発疹 平成 21年 10月 27日 関連石り F車馬
「
成2 禾回復

男 廉 +属 21年 10月 24日
「
輌不能 F=馬 隆快

盟遅 有 り F夏 璃 」復

アレルギー性鼻炎 ″ナフィラキシー様症状 平成 21年 10月 22日 闘ヨ有 り 卜重馬 成 21年 10月 24日

男 平成21年 10月 22日 無 燎 2身確怠懸、悪寒、発熱 (37度 9分 )、 頭痛 平成 21年 10月 22日 躙運有り
'卜

重篤
「
成 21年 10月 23日 回復

女 平成 21年 ,0月 22日 暗熱、じんましん 平肛 21年 10月 22日 躙運 有 リ
「 =鶴

」傾

日血圧 高脂血症 10月 3日 に季節性インフルエンザワクテン授種てしんましん () ;んましん 半 廣 21年 10月 22日
「
菫 馬 」 復

F二鶏 回復
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基礎疾患 (持病 )、 他の予防接種など

サルコイドーシス、

l年 10月 24日

臓 21年 10月 23日

ツジン、造影剤、抗生剤にて '日 前に季節性インフルエンサにて発疹出現有り/
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醍疾患 (持病 )、 他の予防機種など

インフルエンザワクチン機種 ,0/1'

インフルエンプワクチン
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持病 )、 他の予防接種など

インフルエンザワクチン

節性インフ′しエンザワクチン

インフ,レエンサワクチン接

リン糸、ロルフェナミン

ンフルエンザワクチン接種、既往|アストマ+ 卵アレルギー+

ラキシー起こしたことあり
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■種日
時

種
同
接 [礎疾患

(持病 )、 他の予防接橿など 副反応名 田反応発生 B 医療機関によ

Ь因果関係
重属度 に帰日 ほ帰内容

男 平成 21年 10月 29日 ,節性インフルエンザワクチンl■ ll 口満感、下痢 平成21年 10月 29日
「
価不能

「
菫馬 ll威 21年 10月 31日 」薇

女 平成 21年 10月 29日 Pレルキー (花粉FF'(ミ ノマインン 5所の発赤腫脹、全身症状 闘連有り F重篤 平成 21年 10月 31日 隆快

女 平成21年 10月 29日 熙
=昴
性インフルエンサワクテン様種 平肛 21年 10月 30日 隆快

支膚の発赤 平成 21年 10月 29日 闘理蜀リ F=馬 コ復

黒 熙 口節輌、筋因縣 平成21年 10月 29日 不明
「
菫罵 F威 21年 11月 5日 」復

女 平 威 21年
'0月
29日 ■連有り ll重 瞑 平成 21年 10月 30日 口憬

女 平成 21年 10月 29日 テ節性インフルエンザワクチン機種 F重露 平成21年 !0月 3'日 賢快

女 平成21年 10月 29日 輛 アレルギー :ケフラール、リフアンピシン(lltl●否
'

Ut感、眼周囲の腫れ、かゆみ 平成 21年 10月 29日 田理有 リ ,「菫馬 ]復

女 平威 21年 10月 29日 熙 主射部はR囲発赤 平成 2ヽ 年 10月 29日 旧理有り 非菫罵 平成 21年 10月 29日 」薇

女 平成 21年 10月 29E 職 暗黙、腰獨 平成21年 10月 20E
「
輌不能 lF菫属 平成 21年

'1月

4日 叫憬

女 平成 21年 10月 29E 2身饉,辱、関節輌 平成21年 10月 29E
「
価不能 ,F菫瑶 弔威 21年 11月 5日 り憬

女 平威 21年 10月 29E アレルギー 5■ほ匠状、鵬口暉躍 平成21年 10月 30日 円運有り 非
=属

平成 21年 11月 5日 」憬

女 平成 21年 10月 29E 田理有り lF重
=

平成 21年 10月 01日 コ復

男 平成21年 10月 29E 熙 電疹、かゆみ 非菫属 平成 21年
'0月
31日 コ憬

男 薇
平願 21年 10月 29日 闘理 有 LJ 平成 21年 10月 30日 回復

籍

'ヽ

ゆみ 平匡 21年
'0月
30F 興理可リ ,「IP. 平成21年 10月 31日 コ復

女 季節性インフルエンザワクチン接種 ■服、熙発、3身籠恵e 平成 21年 10月 29日 卜明 ,「

=■
平成21年 10月 31日 回復

女 鳳 電赤 、暉は、籠恵肇、嘔・J嬌、4鳴り 平成 2ヽ 年 10F129日 卜明 平成 21年 11月 5日 口篠

女
=れ
、かゆみ 平肛 21年 10月 29日 ||●理薔リ ル重篤 平成 21年 10月 31日 コ傾

日血圧 、不整脈
非菫属 平成 21年 10月 31日 回復

籠 季節性インフ

'レ

エンザワクテンほ裡 霞籠 「
価不能 嘔重罵 平成 21年 11月 1日 」篠

女 平威 2 年10月 29日 庶 田部～預面の発疹 平威 21年 10月 29日 口理 有 t/ ,F重鳳 平成21年 月0日 回復

女 平成 21年 10月 29日 R 雷程部位 [発赤、腱臓 、熱● 接極 lll工版 :外 Il、 e更
"冨

平威 21年 10月 30日 躊理百リ
「 =罠

平駆 21年 li月 1日 ]復

平成21年 10月 29日 無 うヽゆみ 平成21年 10月 30日 翼運有リ に菫Ц F肛2 ヨ 瞑

平成21年 10月 29日 巴れ 、か 0″ 賢理有り F重馬 員た2 」凛

5冒 症状
「
価不能 F重 篤 子威 2 至採

男 無 R 平成21年 10月 29日 F明 隔裏馬 平成 2 」は

ま種都位の腫脹 平成21年 10月 30日 躙i日有り 卜
=薦

威21 怪快

女 平灰 21年 10月 29日 壽 広二、嘔吐 +n不 能 脂重篤 平成 21年 月3日 可復

女 片(季節性インフルエンザワクテンlI崚 3週relm)
=じ
曜 欧発赤のみ , 平瞑 21年 lヽHl日 口蠣 リ 脂重颯 平成 21年 1ヽ月 5日 ヨ憬

56,

女 田節リウマチ (現在無治療、症状なし) 願面紅潮、熱発 F重篤 平成 21年 10月 30日 コ傾

'0口
以 上 男

一女

一女

平 成 21年 10月 29日 B血圧症 日熱КT37 2℃ 平肛 21年 10月 29E 円理 有 リ に■馬 平成 21年 10月 29日 ]傾

平成21年 10月 29日 予防桂11を受け具合が悪くなつたことあり キラン バレー肛嗅目彙い 平成 2 年 11月 3ヽE 口理 有 り 平成 21年 12月 9日 回ヽほ

助悸 ,卜重篤 平成 21年 10月 30日

女 平成21年 10月 29E 0/,B型肝炎ワクチンの接種、アレルギー体賃 (カニ、トロピカルフレッシュフルーツ) アナフィラキシー様症状
田還有り 非菫馬 平成 21年 10月 30日 ]復

平成 21年 10月 29F
]9°C以上の発熱 旧理 有 り ヨ復

男 喘息、季節性インフルエンザワクチン接 l■ B栞、嘔鰈、発熱、嘔|■ 平成 21年 10月 31L 旧選有り

浮価不能

わ重馬 平成21年 10月 3ヽ 日 コ複

56(

57(

平成21年 10月 30日
血雷迷走反射 平成 21年 10月 30日 平成 21年 10月 30日 回復

２。

一“

一２〇

一３０

女
一女

+厩 21年 10月 30日 ,卜重属 平成 21年 10月 30日 」彼

平成21年 10月 30日 季節性インフルエンザワクチン接祖 助悸 平 成 21年 10月 30日 ;「重篤 平成
'1年
10月 31B コ鶴

女

一女

平成21年 10月 30日 季節性インフルエンザワクチン接種 を怠霊 バ、らつき、囁ヨ 平成21年 10月 30日 ,卜■篤 平成 21年 10月 31日 回復

平成21年 10月 30日 アレルギー体質、エビカニアレルギー ιんましん 平威 21年 10月 30日 口還 百 リ

E連有り

リト重篤 甲威 11年 10月 31日 ]慣

無 府アレルギー 陪熱 平成 21年 10月 30日 平成 21年 10月 31日 団憬

平成21年 10月 30日 需 L汁 院力懸、思寒 平成 21年 10月 30日 旧理有 リ ,「菫鳥 平成夕1年 10月 30日 堅快

57(

女
層勲 平成21年 10月 30日 田運有り 嘔菫馬 ■厩′1年 10月 3:日 コ復

卸

一”

ヌ

一女

平成 21年 10月 30日 ヨ響、発l● +霰 21年 10月 30日 鳴運有り 卜重罠 F成 21年 11月 2日 喩快

平成21年 10月 30日 季節性インフルエンザワクチン機種 暗黙 平成 21年 10月 00日 チト重篤 平成′ 」複

無 R 助博 、日舌彗 平成 21年 10月 30日 片n不 屁

国連有り

に重罠 月に, 年 囁快

無 Lたまごてしんましん 上半舅反層紅剛 平 成 21年 10月 30日 ll成 21年 10月 30日 回復

58`

平成 21年 10月 30日 ,んましん (アスピリン不耐症 )、 喘思
田連有り F菫焉

即

一４０

ヌ
一女

平成 21年 10月 30日
主身発籍 平成 21年 好価不能 隆快

日型狭心屁、偏頭痛、咳喘3 嘔吐 、頭 輌 、籠 恵 曝 平匡21年 :0月 31日 に■篤 R回惧

”

一４〇

一”

一４。

ス
一女

平成 21年
'0月
30日 R 血圧上昇 に重葛 月に

`′

平成 21年 10月 00日
「
節性インフルエンザワクチン接程

闘理有 り 卜重馬 F成 21年 11月 2日 隆快

女
=節
性インフルエンザワクチン授種(10/19)、 クラヒツトで楽珍

平成 21年 10月 30日 田理有リ L巨瞑 コ復

平成21年 10月 30日 助悸、血圧上昇 平成 21年 10月 30日 田理有り F鳳葛 ]復

平 成 21年 10月 30日 腋 敗熱 、味寛障吾 平成 2!年 10月 31日 仔価不能
床覚 1未回復

女 平成 21年 10月 30日
平成21年 10月 30日 1関連有り  1非 重艦   1平 成″1年 10月 30日  1回復
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基礎藤愚 (持病 )、 他の予防接種など

インフリレエンサワクテ:

ョック、季節性インフルエンザワクテン

右手指むくみ 痛み

インフ,レエンサワクテン



ω

輸
Ｑ

■種日
時

種

同

接 L磋疾じ(持病)、 他の予防機種など
則反応名 則反応発生日

E薇債gaによ
b困異関係

重民E に帰日 に帰内容

男 季節性インフルエンザワクチン任祖 二んましん 平成 21年 11月 4日 口理石り F=罵 平属 211「 11月 5日 コ薇

既住 :気管支嗜忠 1接種6ヶ 月異常服栗黒し 疾患名 |アレルキー性鼻●A撃 捏楽肥嗣
―ケ月より服颯 抗ヒスタミン剤)中

喘息発作 平成21年 11月 4日 口理有り 卜重罵 平成 21年 11月 6日 離快

■程郡 uの発赤疼属 平威2 零 口理薔リ
『
菫嘉 平成 2ヽ 年 月6日 隆快

照 平成 2 月4日 F明 lF菫 璃 平成 21年 月6日 回復

女 平成 21年 月
`日

熙 平 朦 年 月5日 汗価不能 卜菫馬 平成 21年 月0日 隆快

女 平成21年 月4日 索 F節性インフルエンサワクチン授種 旧箔 IF威 年11月 4日 口理有り F=頓 平成 21年 11月 5日 ヨ復

出思 昔息発作 成 ヽ明

'卜

菫属 平成21年 11月 5日 コ4E

輛 Zポカドによるじんましん 既性職頃に総胆冒孤饉症で手術 この他の習聡暉薔 田運有り

'ヽ

重馬 平成21年 1月 5日 コ復

ら節性インフルエンザワクチン機種、アレルギー注鼻炎 平厩 21年
'1月
6ヒ 田理 有 り 卜璽 篤 月 6日 」傾

こんましん 平 成 21年
"月
4E
=口
不死 lF=島 ll厩2'年 」傾

鼈疹 諄輌 不 能 コ覆

男 平成 21年 籠 曜熟 、発 疹 ドu優

平成21年 1月 4日 景 目

号所の異常霞脹 平成21年 11月 6E 田理有り lF菫瞑 平成 21年 月12日 登快

評価不能

'F重

民 コ復

平成 21年 Fm性インフルエンサワクテン残餞 平 成 21年 諄口 小 罷
'「

コ璃 」凛

男 平成 21年 ιんましん 平威 21年 田理有り lF=熙 F屁21年 ●快

女 平成 21年 熙 平成21暉 田理利 lF重篤 子匡 21年 月8日 」復

721 女 平成 21年 薇 季節性インフルエンサ ワクチン接 1■ 陪熱 (最大39'C) 平成21年 月6E 田運石り
'「

重嘉 平成 21年 ]復

女 平成21年 11月 4日 平成21年 11月 4匡 田理有り F■馬 平成 21 月6日 コ復

平成21年 月4日 帰 季節性インフルエンサワクテン播ほ、アレルキー籠晏
^

平成 21年 1ヽ月 4に 旧曇有り
'卜

重篤 平成 21 コ復

半肛 2]年 熙 じ性腸炎 平成 21年 ll月 4E 卜明 IF重瑶 平成 21 コほ

女 平匡 21年 F 平成 21年 11月 4E lF重馬 平成 2, 月6日 り復

平成 21年
「

平成21年 F明 非
=頭

平成 21年 月6日 コ復

女 平成 21年 アンリッチで膨嗜疹 季節性インフルエンザワクチン機種 その他の神経lt警 平成 21年 旧理有り lF重 罵 成21 月6日 堅快

熙 田
=有
り

'「

重馬 平成 21年 11月 12日 コ復

R 平成 21年 月 4に 闘理有り

'卜
=颯

平成 21 月5日 コ復

平成 2 F明
'F重

甕 平成 21 月6日 怪快

平成21年 月4日 薇
「
節性インフルエンザワクチン騒担 19・C以上の発熱 威 21年

「
國不能 lF菫罵 ■屁 2, J傾

朦 ιんましん 平 成 21年 11月 5E 旧理 有 リ lF=璃 奎快

平成21年 11月 4日 無 嘔疹ポ′しタレン、ロキソニン、ケフラール 晨気と吐き気 平 成 21年 11月 4F 評価 小
"巳

lF夏鴎 り区

女 平成21年¬月4日
=節
性インフルエンサワクチン摯捜 うんましんと思われる症状 平厩 21年 11月 12E 賜理 有 リ

'「
=ヽ

女 平成21年 11月 4日 子供 2週間前にインフルエンサにかかつた 膠熱 平取 21年 11月 5F 卜明
'「

軍稿 ●慄

女 平成 21年 n 円理 蜀 り lF璽鶴

男 平成 21年 不 リ 熙 闘理 石 リ

'「

璽 馬

平成 21年 キ

田運有り lF菫 馬 ヨ復

n コ腔粘瞑刺離 平成 21年 11月 4E 田理有り
'F重
篤 平成21 ヨ復

皐節性インフルエンザワクチン積種 i管迷走神経反馴 肩
=2

H輌 不能
'F=馬

]傾

女 平成 21年 月5日 幸昴饉 インフルエンサツクテン隣 :里 陪熱 平成 21 旧輔 リ

'「
=馬

」似

女 平成21年 1 1月 5日 喘 下痢 平成 21年 月5日
「
価不能 非

=罠
平成 21 月 5日 コ複

平成 2 年 11月 5日 ιんましん 平成 21年 月5日 田運有リ 非
=馬

平成 21 口惧

不リ 平成 2 月5日 R ■雷迷走神経反馴
「
匝不能 非

=璃
平成 21年 月5日 ]傾

女 平成2 月5日 電気 平成 21年 目運有り lF== 嘔威 21 F□目

輛 平成 21 旧運百リ
「
菫馬

平成 2 年 1 月 5日 籠 頂痛 平 成 2i 口理 百 リ

'「

夏 馬

=節
性インフルエンサ

.ノ
クテン臓ほ 番快

平成 21年 口理 百 リ

'「
=熙

コ復

女 平成 2 月 5日 熙
ヨ復

男 アウン症侯群、●_性 骨髄性自血病治療終 7,1年 た熱 た■篤 ll成21年 月8日 ヨ復

た熟 lF重 露 成2' 巴快

女 平屁21年 月兒2 品輌不能 1■菫 馬

平 厩 21年 籠 L勲 平成 21年 11月 6E 静口不能
'「
=賜

コ復

Pトピー性皮膚炎、腎孟腎炎、尿 路 結 石 目と両上腕に発赤疹

平威 21年
"月
5E ヒは ,メ ロン、tIリ ン ヨ復

平 威 21年 インフルエンザワクテンl■ l■ 二んましん 卜重篤 平成 21年 11月 11日 未回復

女 平成 21年 月5E R
=上
肢しびれおよび疼痛 疇籠不能 lF重 薦 平成21年 月9日 ]復

女 平成 21年 月5E 7レルギー体質、アトビー、クローン病、季節性インフルエンツワクテン,■ II政発ゆ 暦熱 (最 大392℃ )、 じんましん様症状 F重 薦 平成 21年 1'月 1'日 コ複



一
ヽ

輸
佃

性卵 |,ll日
時
種
同
程 [礎疾患 (持病 )、 他の予防接種など

劇反応名 鵬反応発生日
医療機関によ

る因果関係
■鶴度 E帰日 に帰内容

アレルギー:ロキソニンで嗜3出現、10/15季節性インフルエンザワクチン任裡、10/28
インフルエンザ陽性 (6日間自宅籠養)10/29内 科外来受診 ′1ヽ児喘思有りでぜんそく薬

を投与される

平成21年 11月 6E 下明 非重罵 下明 ]援

編 島血 FI、 高脂血症、慢性C型肝炎、深 gll静脈血栓症 暗熱374° C、 両下肢脱力5 平成 21年 11月 6F 田運有り
「 =鶏

平 成 21年
'1月
5ヒ 鴨 FStたの浮睡 平成 21年 田理有り lF=黒 平威 2 せ快

女 平成 21年 11月 5F アトピー性皮膚炎 讀脈 平成 21年 田運有り lF=馬 甲威 2 」薇

女 平成 21年 11月 5日 17ttt:ホ ルタレン興にてしん手し
～

ιんましん 平成21年
「
価不能 チF重馬 平成 2 摯択

女 平成 21年 11月 5日 目熟 、情
=懇

平成 21年 月5日 1関連有り lF重需 甲威 21年 コ復

女 平成 21年 11月 5E 躇熱、口節籠 田運有り 旧重颯 平成21年 1 月9日 回復

女 平成 21年 11月 5日 熙 熙 【疹 口遷 薔 リ ,「

=L
コ復

女 平成 2 年11月 5E 籠 鵬 肛斑 闘理 百 リ 非IE罠

籠 鷹 二んましん 平成21
「
D不籠 非重璃

女 IP‐ 威 21年 11月 5日 庶 E吐 .眩豊、徴熱(3,3° C) 平成 21年 月5日 田理有リ ,F菫 焉 」復

女 IF威 2 鳳 3んましん 平成21 買運有 リ 非菫輛 」 は

男 平成2 年 11月 6日 m D節痛 平成21 闘運有 リ

"=璃
+威 21 」瞑

女 平成2 有 鵬 層熱 平威 21 口理薔リ F菫瞑 瞑21年 」薇

男 平成 21年 11月 う日 アカシシア、退r7、 嘔 II 平成21年 11月 9日 口理有り 非重篤
「
威21年 11月 11日 回復

女 平成21年 11月 5日 熙 暗黙
「
重篤 回復

男 R
「
ul熊異常 ド朗 不明

I「取2 年 ll月 5日 籠
=嗣
瞑尺側神経炎 +肛 21年 口 月 6● コ運有り 非重露 卜明 末回復

平肛2
=肩
全体のしびれ騒、菫つたるさ、運ホロ感 平 鷹 21年 !1月 5日 コ理 薔 リ 威21年 月 19日 回復

女 平成 2 年11月 5日 主ぶたの浮凛 IF虞21年
"月
6日

"理
有 リ 量快

女 平 成 2
平成 21年 月7日 コ篠

10歳 未澤 平 成 21年 11月 5日 託管支喘患、副鼻腔 炎、気管支拡張症 アレルギー性鼻 炎 中葉症厚薔 (石
IP興おヨ

市)

じんましん ■連有り 膨菫篤 平成 21年 11月 6日 」傾

熙 ル重風 ユ成 21年 月 7日 ]復

男 平成 21年 11月 6日 季節性インフルエンザワクチン接程 2身籠患辱(全身の反疹、
`週
間餞懸
=FE採

) 子n不 熊 乍重篤 平成21年 11月 26日 さ快

女 平成 21年
"月
6日 嘔、食品で発珍 、椰醜不員IC籠 ιんましん 厩 21年 月 6日 田還 有 リ Fヨ璃 コ復

女 平成21年 11月 6日 掏部FI迫感 成21年 月 6日 田理有り F=瞑 回復

平成21年 11月 6日 輛 ら所麻酔桑アレルキー 平成 21年 月 6日 田正 有リ lF=議 こ快

平成21年 11月 6日 無 ンタ 牛肉アレルキー、華 m餞インフルエン,ワ クテンIIII 平鷹 2!年 月 6日 手n不 熊 ]復

10月 7日 ビームゲンll種、21日 季節性インフルエンザワクチン接種 平 威 21年 諄n4ヽ籠 下明 下明

平成2:年 ll月 6日 平成 21年 11月 6日
「
蜀不能 lF=鶴 弔取 21年 11月 7日 四傾

無 中毒停 (紅斑 ) 平成 21年 11月 7E ヽ明 lF重焉 平成21 曖快

男 インフルエンサA陽籠 平虚 1年 11月 8E 評価不IL lF重要 平成 21年 月 i3日 曖快

平餃 21年 11月 6ヒ アレルギー性鼻炎 季節性インフルエンザワクチン接程 ιんましん ド明 F重焉 平成2 薔快

平債 21年 11月 6E F蜀性インフ,レエンサワワナン磯種 暗熱、関節痛 平成 21年 11月 7E 下明 非菫露

平成 21年 11月 8E
「
価不能 lF菫踊

需 そはアレルギー、腸チフス ′ヽラチフスの予砺授穏でむくみ 下明 颯快

平成 21年
"月
6F 摯師性インフルエンサワクテン接種

=度
の心季売lB 拒重瞑 平成 21 月6日 0複

女 平成 21年 11月 6F ヒくに病気ないが、下鶏あり 鳴運有り 卜菫鶴 弔威

'

コ複

女
下明

'卜

菫篤 甲威 21年 月9日 ]複

平成 21年 11月 6F 「
輌不能 lF重篤 嘔成 21 月 11日 ヨ観

平 威 21年 11月 6臓 嗜患様気管支炎 厖熙、頭嬌 、籠澤騒 平成 21年 下明

'卜

菫属 甲成 21年 11月 11日 盪快

隕重懸、め,い、■身籠恵駐 平成 21年 厚価不能
'F菫

瞑 下明 FワЧ

80( 平成21年 11月 6E 唄痛 、猥 F■騒 平成 2 年 下明 唱菫

“
男

ミ疹 月22 田理 有 り

'「=ニ
■快

女 平成 21年 !1月 G「 幸飾性インフルエンザワクチン揖租時 腫れ経腋あり 鼈疹 平成 21年 11月 7F 田運石リ
'「=嘉

E快

女 平成 21年 11月 6F nに 2 年 11月 6 杵傾 不鴨
'「

夏賜 じ快

■
「
威 21年 口月 0こ 鼈熱、全身饉息導 平成 21年 11月 6= 田理有り

'卜

璽罵 」凛

女 平成 2i年 11月 6E ιんましん、電熱 平成21年 ‖月6E 田理有リ
'に

■属 平成 21年 月10日 薔快

女 平成 21年 11月 6E 本絆部発

"
1に■属 甲威2 月 12日 コ復

女 平成 21年 11月 6日 0・C以上の発熱 田遭有リ ,F重属 弔威 21年 口傾

女 平成 21年 11月 6日 鼈熱 (38℃ )鼻水 平成 21年 lI月 7E 田理有り
'F=罠

平成 2:年 11月 8日

平成21年 11月 6日 熙 再頼部発赤、属痒有り 田二型

'|■

黒 平瞑 21年 11月 い 日 」饉

女 平成21年 11月 6日 助博 旧連有り

'卜

菫瞑

男 平成 21年 11月 6E E住 :じんましん 抒欄能暉詈 、罪● |●國輌 暉ほ 平成 21年 11月 OE 澪口不能
'F=踊

塁快

"iじ

んましん 平成 21年 11月 6E 田理有り
'「

菫焉 平成21年 ‖月8日 コ復

平成21年 11月 6日 無

"

;んましん かゆみ 平屁 21年 11月 6E 田理有り ,Fコ璃 I・3復

0℃以上の発熱
'F重

篤 甲威 21年 11月 8日 回復
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O

患 (持病 )、 他の予防接極など

口唇とはぐきが異常に渇く
1年 11月 11

1年 11月 11

平成 21年
"月
1:

,年 11月 1つ

21年 11月 11日

略治性肺炎にて入尻加原中で臓生剤技与をイTつてし

症状 (近々転院 )によリワクチン接種行う。

インフルエンサの



一
Ｎ

稀
０

性卵 ,種日
時

種

同

接 [礎疾患 (持虜 )、 他の予防機種な
ど 馴反応名 R反応発生日 [薇機関l_よ

5因果関係
重蔦圧 ヒ帰 13 壼帰内容

平成21年 11月 13E 無 11崎病 経過観察中 (県 立嬌瞬にて経過観察中.最颯先対象者として今回予防l■極
け象となっている

E熙 (39℃ 以上 , 平成 21年 11月 13F 田鳳照し 卜菫馬 平成 21年 ¬月 15日

女 平成 21年 月 無 R 喘発 平屁 21年 11月 14E 呼価不能 卜
=馬

平成 21年 月13日 こ快

40 女 平成 21年 月 編 癸心症、季蜀性インフルエンザワクテン接種 めまい、嘔気、頭璽懸 平成2'年 11月 14E 下明 卜菫嘉 平成21年 11月 21日

嘔や食品でのじんましん歴あり 障鳳 (39°C以上 ) 辞口 不 蔵 lF=焉 0薇

女 平成 2!年 月 0ま い、S、らつき、全身倦意懸 ,F=璃 [快

男 平 匡 21年 月 13日 2身性反疹 F明

平肛 21年 アローン痛 尼熱、じんましん 平成21年 11月 13E 田理有り 」颯

男 平成 21年 11月 13日 下喉頭編の根治手術 :甲 状腺摘出 イ`腸による貧腱再遅n:現在チラーテン50,'日 2
口服用中

躍器 、呼 吸 苦 平成 21年 11月 14E
「
価不能 」傾

女 平成 21年 月 13日 黒 事節性 インフルエンサワクチン投程 平成 21年 11月 13E 阻運有り
'卜

重属 り彼

男 平成21年 11月 13日 無 畢節性インフルエンザワクチン接種 平成21年 11月 13E 旧理有り 」傾

女 平成 21年 11月 13日 鶏 靡 厖熟、撮種部痛 平成 21年 11月 13E 旧還有リ
'卜

重篤 叫優

男 平成21年 11月 :0日 無 貸物 (エビ) 平成 21年 11月 13E 田運有り り復

富血圧 19・C以上の発熱 コ複

女 平成 21年 月 層熱 、関 節 嬌 、A型 インフルエンサ (+) 平成 21年 月15E 澤蜀不能 lFIE観 」候

0コ未澤 女 平成 21年 月 晏節性インフルエンサワクチン役種 亀警 、A型 インフル エンサ (+, 平 威 月 15E 評価不能 lF重篤

女 平成 21年 11月 14日 民管支喘思 ラんましん 平成 2
「
価不能

'F菫
篤

女 平成21年 11月 14日 薇 R 平成2
「
価不能

'卜

童馬
「
威21年 月24日 量快

女 平成 21年 月 素 厖疹 平 成 月 15E 旧遷百 リ

'卜

重踊 平成 21年 月18日 コ復

0"禾層 平取 21年 11月 轟 ド明
'「

璽 璃 平成21年 1月 14日 」薇

氏彗
=18思

Ю℃以上の発熱 隆 快

平成21年 陪黙 口頼 り

'F=焉
平成 21年 睦快

男 氣管支喘息、アレルギー性■炎 ヨ血球減少とCPK上昇 IF=路 子眩 21年 12月 3日 コ凛

男 平成21年 月 15日 出3 陪熱 」傾

'0=以
上 男 平 成 21年 ●師性インフルエンサワクテン篠櫂 聡熱 評価不能 拒■篤 復

一
平成 21年

=節
性インフ′しエンサワクテンII裡 田連有り 平成21年 」は

女 平成 21年 ごリン糸でしんましん lF理喘 平成 21年 11月 」傾

'0歳
未漏 女 平成 2 薇 ″レルギー性鼻炎、気雷叉喘思、華輌性インフルエン,ワ ワテン燿涅 磨熱 (39℃ 以上 )

'「

菫 黒 」瞑

男 平成2 ヨ性腎不全(適 III中 )、 季節性インフ,レエンサワクチン薇,里 lF理 島 隆 快

平威 2 ■冒薫喘思 田理lFリ lF璽 馬 」復

1/特洒 性 イン フル エンサ ワクテ ン l■ l■ 、11/16新 型 ワクテ ン授 槙

壼性

"イ

｀

=で
透 荷 甲 。手

“

饉 イン フル エンフ ワクテ ン情 に 平成2 年 1 月 16E 零価不能 lF重属

薦 赤ヽ理脹 平成 2 年 月 18E 旧運有 リ
『
重馬 平成 21■Fll月 25日 隆快

す0蔵 以上 男 平成 2 ■EIL・不2、 手師性インフルエンサツクテン接II 可手稲のしびれ 平成 21年 月 1'日 田理有 リ 卜重属 平成 21年 コ覆

男 平 威 2 市気腫 下痢 平成 21年 月 16日 こ価不能

'卜

重馬 平成 21年 月25日 不明

女 平成 年 月 16E R管支喘息で加薇中 暗熱 (384℃ ) 平 虚 年 月 1フ日 手師不能 卜重瞑 平成 21年 月17日 末回復

平鷹2 年 1 月10日 田還有り 卜菫馬 F成21年 月24日 未回復

=血
圧 0まい 田連有 り F=露 コ復

0餞未満 男 平成 21年

“

月 16E 無 彙 F蒙 年 11月 17E イロ不能 lF凛 葛 回復

無 実心症 (冠動脈形成術後 )、 両側内願勤脈狭零症.糖屎病 (n型 )、 高血FI症 0まい 平成 21年 11月 17日 キ輌不籠
'F=篤

平成 21年 11月 17日 陛快

男 平成 21年 11月
'6E

嬌 晏性肝炎、胃濱偏 (墨曜疾患 ) しの他の神経障害 田連 有り 卜重篤

平成21年
"月
16匡 無 広彊型心筋症 磁痛 平成21年 月 16日 層理有リ F重鳥 平成2i年 11月 19日 陛快

こんましん以外の■身の発拶 F=璃 平成21年 11月 25日 」燿

平成21年 11月 16E ]9‐C以上 の 発 熙 平成21年
"月
21日

女 平成21年 11月 16E 撫 成21年 11月 20日

籠 けを用える局助の異葛IE帷 キ価 不 ■じ
「
コ璃 」僣

女 平成 2 年11月 16E E屎病 闘連有り 成21年 li月 1,日

女 平成 2 年 月 16E 黒 b露中隔 欠損 FF(ヲ F手術割 )で高度の師高alL有 り 中毒疹 平成 2 年 1 闘理有り 成 21年 12月 1日

女 平成 21年 1 К管支喘B その他の異常反応 平成 2 年 ド価不能 非菫璃 平慶 11年 11月 20日 コ僣

男 平成2 年 1'月 16F 無 り呪 晴思でシングレア服用中 李昴性インフルエンサワクテン職1ヨ 発熱 平成2 年 不明 非
=馬

平成 21年 11月 18日 回復

男 平成2 月
'OE
不朝 疑管支嗜3 首模骨神経麻痺 平成 2 年 コ理百リ

'F菫

嘉 不明 下明

女 平成 21年 月 16E 無 全身饉息辱 平成 21年 月 16日 鴫運有 リ ヲF菫既 平成 21年 月 13日 回復

女 平成 21年 11月 16E 需 下痢症 平成 21年 11月 18日 1評価不能 チF菫馬 平成 21年 月
'9日

回復

平成 21年 月 16F E礎疾患:関節リウマチ(メチルフレドニツロン定期泄D、 車いす生諸 田運無し チに重篤 堅成 21年 月 18日 EDl復

男 瞑属と下銅 平成 21年 評価不能 非菫篤 平成 21年 月 17日 郵慣

叶n不 能
'「
=頸

奎釈

ヽ
=ス
嗜B吸 人スフロイト 収

^甲
千ユハール 晟分 不 曖 (アナ フィラ千 シー 嬌 屁 林 )

'「
=璃

al似

平成21年 [1月 1,日 晴R

直薇 計輌 ↑ 記

'「

コ鳥 ユ復



報
０
性別 性種日

時

種

同

捜 饉礎疾患(持病)、 他
の予防接種など 副反応名 El反ら発生日

E療機関によ

5因果関係
■鶴度 Ett B E帰内容

平成21年 11月 1,日 二んましん 田1■4町 り ,「

=鶴
子駆 21年 11月 17日 」懐

男 平成 21年 11月 1'日 霜 曼性腎不全 S、らつき 平瞑 21年 11月 18E 静佃不籠 lF菫島
「
肛 21年 11月 18日 口覆

女 平成21年 11月 1'日 療 10/18籠 倒し、恥骨脅折 10/19～ 2138・Cの発熱あり 10/31～ 11/337・ C～ 35℃発烈あ
り(膀肌系 )

,9°C以上の発熱 平成21年 11月 17E 浮価不能 卜■薦 不明 下明

平成 21年 11月 17E 熙

"力

低下、しびれ懸 平成21年 11月 17E 旧理有り lF重璃 下明 下明

0歳未渭 需 アレルギー性鼻炎、喘思.10/20発熱、騎炎にて加僚。二遇間以上、螢化黒し。 ιんましん 籠01不能 ,F=馬 平駆 21年 11月 20日 」傾

平成21年 11月 ,,E ,んましん FD不能 F=璃 ]ヽ りH

男 Ю・C以上 の 発 躍 平肛 21年 11月 19E 田こ有り
「 =馬

甲威 2 月19日 到復

女 平厩 21年 11月 宇m餞 インフルエンサ ワクテン授裡 にF 平咸 21年 11月 17E 田理 有 リ 嘔
=葛

月 30日 ]複

100( 0歳未澤 男 平成2 年 囁思、卵アレルキー 闘理 有 リ r=襄 口瞑

100( 女 平成 2 ιんましん 質理 薔 リ 嘔夏 ■

女 じ性リンパ性自血病、自質脳症、てんかん、アスバラギナーゼによるアナフィラキシー

騒住、季節性ワクチン化血 L36B

0餞未澤 女 平成 21年 11月 17E 黒 層熱、A型インフルエンサ (+, +肛 21年 口月21ト 序慟 不 能 ,「夏熱

男 平成 21年 11月 1'E 不明 ら在関理性てんかん、気冒支嗜足、たにアレル千一 ιんましん 平 庫 21年 11月 17F 卜明 撃瞑 21年 薔快

女 平成21年 11月 1フ E 需 菫品、薬品でじんましんあり 尼赤 平感 2
「
価不能 非

=襄
平成 2 年 回復

0日示

"
有 F師性インフルエンプワクチン1■ ll ,んましん 平成 2 月17F ロヨ有り

"菫
馬 同に2 年 コ覆

'0鷹
以上 女 宇 FI菫インフル エンサ ワクテン接 裡 平成 21年 11月 13F F価不能 し重馬 平成 2 年 月 17日 回復

'0嬌

以上 女 平成 2 月 17E 自熱 平成 21年 11月 18`
「
価不能 F重露 平成 2 年 月24日 竪快

女 平成2 IF 需 R 2身饉怠感 平成21年
"月

澤価不能

澤価不能

膨重篤 成21年 月24日 回復

平成2 年 E 締 籠 励肉鋼 平成 21年 11月 F菫薦 月に2 年 月24日 回復

女 平成2 年 11月 E 黒 黒 平成 21年 11月
『
価不能 嘔重罠 平成 2 月 24日 ]覆

"痛

平成 21 踵理薇し 嘔菫萬 甲成 2 ヽ回復

男 平成21年
`

1月 1,E ■■薫晴思、ヨ琢病_0小 =
Ю℃以上の発熱 平成 21年 11月

「
価不能 に重瞑 「

曖2 年 1 ]嶺

Ю凛以よ 女 平威2 彙l日 瞳 心 肋 破 轟 、局 j llヒ 匡 こ血圧 平成 21年 11月 17日
「
価不能 に二瞑 7曖 2 隆快

男 平成2 年 磨尿書 目検諄炎 平成21年 11月 Ю 曰
「
価不能 F菫篤

"几

2 嗜曖

女 平成2 に癬 ,日 の悪化により発赤が強まる 平 成 21年
'1月 '3日「 “

不能 F菫黒 喘 快

男 R n頚部じんましん及び 平成 21年 11月 鵬理 有 り F菫嘉 :ミ明

女 R た0 平 屁 21年 11月
「
m不能

「 =鶏
男 平成2 手口月 雨薫 題 、口 E′ひ不

=
下編 平成 21年 11月 19E 序輌不能 F=■

0歳未洒 男 平成 2 年
「
面Eインフルエンサワ47テレ,糞 l■1口 日 二んましん 平成 21年 11月 18日 田翼有り F菫罵

「
匡 21年 12月 I日 喘快

女 平成2 【管支喘忠 踏熱 平成 21年 ll月 18日 呼価不能 F菫
=

卜明 下明

女 平成 2 年 1 黒 ヽ明 自家感作性皮膚炎の憎悪 平成 21年 ll月 30日 田理有り 卜
=瑶

ド明 下期

平成 2 年11月 無 ′レルキー 平成 21年 11月 18日 闘運有り F菫嘉 F成 21年 11月 27日 」復

平成 21年 F 平成 21年 11月 1フ日 闘運有り F菫蕉 F瞑 21年 11月 17日 隆快

男 平成21年 1 1月 1 1尿病 ん́ましん 平成 21年 11月 20日 ホ回復

女 平成 21年 κ拒餞発疹症 伴n↑ 膨 に重罵 平成21年 12月 3日 未回復

男 需 R 母黙(312℃ ) 平 厳コ 年 11月 17日 闘理 有 り F菫鶏 」 置

女 平成2 年 籠 IE饉、喘3の悪化 平威 21年 11月 18日 暉価不能 卜凛嘉
「
威2 年 」 復

女 平成 2 軍 籠 コ鬱 、口菫 の 罐 洋 発 分 、勁 諄 平成 21年 11月 1'E 闘理有 り F=瑶 F威 21年 11月 17日 睦快

平成2 年 月 17日 需 全身筋肉■ 平成 21年 11月 18E コ理有り F=葛 下期

平成21年 11月 17日 凛 0ま い、吐きヽ 平成 21年 11月 18日 闘運有リ FIE馬 F威 21年

平成 2 年 11月 17日 トフローゼFF候薔 ●種B3位の異驚腫眠 平 瞑 21年 11月 18E 調iE有 リ F=鶴

男 平成 2 年11月 K管支喘息 ■管迷走神電反射の疑い 好■ 不 能 威 年 月 ,7日 コ復

女 平成 21年 賠疹 卜重篤 威 21年 月 18日 コ復

平 取 2 に、食品でのしんましん 嘔気、気分不快
「
価不能 卜重罠 綺

=2
年 コ薇

,0議 以上 平 成 21年 11月
'BL

助脈硬化あり、元々―過性の失神は起こしていた 呈疹発作 評価不能 lF重 罠 Fに 2 回復

五管支喘息にて加猥中 E吐 平成 21年 11月 18日 猥
=有
り に菫馬 日に2 年 隆快

出3、 コントロールは良好 平成21年 11月 13日 鴫理有り 卜菫罵

"屁

2 」12

2身性エリテマトーテスにて当眠治療中 アレルキー鷹なし 肥熱 (39・C) 平成 21年 11月 3ヽ日
「
価不能 卜菫馬

籠
=礎
疾患 :狭心症。季節峰インフルエンサワクテンIF担 助こ 平 威 21年 11月 18日 闘理 薔 り F凛 璃 回復

星篠 下朝 不明

0歳未籠 女 平成2 £Fl I月 18E 1月 2日  (Jじ研 )F日 0180X02mil晏種 に熱 評価不能 トコ馬 下明 不明

男 鳳 下壺縣 卜菫馬 下明 不明

平成2 年 1 1月 18E 熙 凩分不 長、発汗、籠鬱 F菫罵 平成 21年 11月 18日 』復

男 常こ ,9・ C以上の発熱、肘を超える踵服

「
価不能

不明

男 平成2 年 1 1月 18匡 1性臀不全 コ内の不快悪 成2 年 11月 18日 回復

男 層熱、肺炎 F菫瞑 月に2 歴快

女 n性腎不全にて透析中 嘔吐 平成 21年 11月 不明 に三馬 E足 2

漫性■不全にて透析中 B,0、 窪痛 平成 21年 11月 19日 下明 F=Ц
『
駆21年 11月

'9H
」 惧
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Ｎ
Ｏ

礎僕0(持病)、 他の予防機llな ど

たりにしんましん1年 11月 18日

21年 11月 1

までアレルギー:牛 学し、ヨークルト 以後卵、セリーなどアレル千―
アレルギー:アレグラ セフソン

平成 21年 11月 18日

21年 11月 25日

1年 11月 19

ンチル (薬疹 )、 縄尿病 (インスリン投与 )、 陳旧性心筋観塞、(10/14季 節性インフ

ルエンザワクチン接種)

1年 11月 19
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Ｎ
Ｎ

喘
０

性, ■種B
時

糧
同
接 基礎疾患

(持病 )、 他の予防接llなど 副反応名 馴反応発生日
E籠機関によ

Ь困果口係
二罠度 ほ帰〔l ほ帰内容

男 平成 21年 11月 24E 争節性インフルエンサワクテン輩極 日上肢のこわ Iより懸、右大目の発疹 田連有り ,卜重属 下明 コ復

女 平成 21年 11月 24F 闘輛 リ

「
価不能 'F重

篤 平成21年 12月 8日 コ復

0歳未渭

男 平成 21年 11月 24E 無 陪熱(372℃ ) 平成 2!年 11月 26F
'「

夏嘉 コ復

男 薇
「

躍熱 平成 21年 隕二石り に菫罠
「
瞑21年 11月 26日 」餞

男 籠 離熱、腹痛 平成21年 月24E 田運有り 嘱■篤
「
成21年 12月 1日 ]榎

女 平成 21年 H月 24日 籠 ●炎 評価不能 卜■瑶
"22
年12月 10日 回復

男 平成 21年 口月24日 n 呈棒 平 晟 21年 ll月 24日 闘理 百 リ 成 2 年12月 7日 コ復

男 平成21年 11月 25日 黒 フアフリ痛、花口症 全身撮苺感 平成21年 11月 25日 不 lJl F=轟 コ復

無 嶋資性肺炎、慢性腎不全呼吸不全、高血圧、季節性インフルエンサワ

'チ

ン接程 ■■支喘息発作 平成21年 11月 25日 闘理有り 卜■属
「
威 21年 11月 25日 回復

女 平成 21年 11月 25「 うヽにアレルギー、 喘患 アナフィラキシー 旧ヨL有り 卜重篤 下明 回復

女 平成21年 11月 25日 季節性インフルエンザワクチンl■ ll 電熱 ■連有り ll菫篤 平成 21年 11月 26日 回復

女 平成 21年 11月 25日 口管饉あり t熱 諄口小π 卜■萬 平成 214`11月 26日 不明

男 平成 21年 11月 25E 嗜
卜■篤 平成 21年 12月 9日 回復

女 ■性気管支炎 し熱 躙理有り に重馬 回 復

女 平成21年 11月 25日 営身の痒疹 平成 21年 11月 26日 コ理有り
'卜

菫篤

女 D性じんましん 平成 21年
"月
25日 躙理有リ ,F=疇 平成21年 11月 29日 コ復

123(

123:

平成21年 ,1月 25日 2知症、使秘症、皮膚籠痒FF、 骨租墨症、(てんかん発作疑H15721～ 2り、lU/2U手ロ
とインフルエンザワクチン機種

E熱 39・C下肢え袴 (向 llt'患 栞車りつ、 平成 21年
"月
26日 田理薇し

'「

重罵 性快

”

一∞

女 平成 21年 11月 25E 季節性インフルエンザワクチン接 l■ 瞑瘍 平成 21年 11月 26日 澤蜀不能 卜
=篤

不明 未回復

女
g血圧、気管支喘息 ιんましん 平成 21年 11月 26E 田理有り

'F璽

鳥 怪快

,9・C以 上の発澤 平成 2i年 11月 2フ E 田翼需し lF=馬 回ヽ復

0蔵禾 F 男 平成21年 11月 25日 黒
19・C以上の発澤 平成 21年 11月 2'E 円運無し ,F=馬 平成21年 12月 1日 薇回復

愁恵 5、 気分不快 平成 21年 11月 28日
「
価不能 非菫嘉 E快

女 平成21年 11月 25日 薇 臓種当日 1喉の痛み、下痢ぎみ
=種
部位の発赤、極脹 平鹿 1年 ‖月26日 田運有り

'F菫

篤 」薇

男
をt蓼 時n不 屁

'卜

二璃 平成 21年 11月 23 副憫

男 現在腫れがあるが特別なことで1まない k精 神経障害 平匡 21年 11月 26日 序n不能 ,F=鶏 平成21年 12月 3日 未回復

暉
一國
一四
一‐２４‐
一ば
一四

女 鵬 E■征状、様(■部 [理腋、梵亦 平成 21年 11月 25日 疇理有 tl ,「菫罠 不明 未回復

10餞未満

10歳 未滞

ズ
一女

一女

一女

一女

平成 21年 11月 25日 田理有り
'F菫

焉 隆快

眼痛 、筋肉籠 平成 21年 11月 26日 闘運有り
'「

璽馬 コ複

lH彙、筋肉籠 平成 21年 11月 26日 闘理有り 罪
=璃

平成21年 11月 29日 コ復

じんましん薇発珍、
=身
のナクナフ騒 眸m不 能 平成 21年 12月 4曰 隆快

喘E
■連有リ 非菫周 平成 21年 11月 25日 に保

男 誕や食品によるじんましん
賢運有り 卜重罵 平成 21年 11月 25日 隆快

平取 21年 11月 25日 轟
旧連有り に菫属 町IR21年 12月 日ヽ 」薇

)0歳以」 男 ■秘にてセンノサイドで使用中 下銅 (欧便 ) 旧理有り 瞑重馬

男 馨曜疾患あリ た熱 平成21年 1ヽ月 25日 平価不IL 卜
=鳳

コ復

平成21年 1月 25日 本がチクチクする 平成 21年 11月 26日 手価不能 F菫嘉 半駆 21年 12月 7日 末回復

男
嘔気 平成 21年 11月 25日 キロ不能 F=葛 平成,1年 11月 25日 回復

O=禾涸

0歳未滅

熙 発熱 平成 21年 11月 26E 手輌不能 F=璃 下明 不明

ヌ

一女

じんましん以外の発楡 年 11月 26に キn不 罷 lF=島 平成21年 12月 4 EI コ傾

平成 21年 11月 25日 曖嗽 平成 21年
"月
26E F期 lF=焉 ヨ復

0臓禾洒 男 平成21年 11月 25E 漁 アレルギー性鼻炎 (通年性 ) 下編 平成 21年 11月 26E 町理有り F=踊
=願
21年 12月 5日 コ復

平成 21年 11月 25E インフルエンザワクチン接程:腫脹、水泡、発熱。はしかツクナン;先躍 崚種部位の[脹、漬偏形成 口理 有 リ 卜重篤 平成 21年 12月 3日 羹快

３〇

一
３０

女 【管支喘息 瑣層、嘔堕 +瞑 21年 11月 26L 鳴選 奮 り
'卜

重罵 平成 114Fll月 28日 壼快

え曖瞳臓 、かゆみ 平 成 21年 11月 25F 口澤 百 tl 嘔成 21年 11月 26日 薔快

平成21年 月25日 黒 瞑痛 田]E薔リ 市重篤 平成″1年 11月 27日 」複

平成21年 月20E インフルエンザワクチンー腫彊、水籠、発熱 はしかワクチンー発熙 ■糧部位の理
"項 "形

取 田選有り
'卜

■薦 平nE21年 12月 8日

男 平成21年
巳気 、嘔 じ 田運有り lF重罵 平成 21年 11月 26日

平成 21年 11月 26E 墜礎療患 :精神蓮勁発運遅滞、てんかん けいれん
「
輌不能 非菫罵 F駆21年 口 月 26日

)0歳 以上 l■性呼吸器疾患 最疹 平成21年 11月 26E 田遍有り
'「

菫馬 l■鷹21年 12月 24日 怪快

男 晨性呼吸彗疾患 巳疹 平成 21年 11月 26F 円運有り F成″1年 12月 24日 怪快

男 平成 2'年 月26日 漫性呼吸器不全、

“

尿窮 昆疹 平 成 21年 11月 26F 田菫 有 リ
『
成 21年 12月 24日 囁快

0摯未溜

女 嗜息
=療
、凛雪尋ほ暮走反月7 平成 21年 11月 26「 口理 有 り

'■
篤 平成21年 11月 26日 産快

女
一女

一男

無 ら所 順面発赤 平成 21年 11月 26E 円運 有 り 平成 11年 11月 26日 口複

平成 21年 11月 26E 風常腱脹 口鳩 薔 り

'卜

■罠 不明

７。

一
６。

`ん

ましん 口違 薇し

'F菫

璃 不明

民管支唱腱F油長中 (フルタイド、テオロング、オンでコントロールできていた
'

【管支喘思発作銹発 平成21年 11月 2フ E
「
価不能 非菫馬 摯鷹 ::1年 11月 23日 コ復

0鷹禾 洞 無 踏熱 「
価不能 ル菫属 平成 21年 11月 23日 コ復

半 駆 21年 無 輛 LF(じんましん) 旧遭有り ル重罵 平成 ::1年 11月 30日
「
回復



Ｎ
ω

輪
０
L, 臓ll日

時
種
同
確 L礎疾患〈持縮 )、 他の予防機種など 副反応名 副反応発生日 =薇

檀関によ

5因 果田係
重鎮慶 に帰日

=帰
内容

女 +威 21年 11月 26日 アレルキー :花粉 (RA洛ち看いている , 諄慟不能 F菫葛 F威 :`1年 12月 1日 コ慎

,0鷹以上 男 平成 21年 11月 26日 黒 田理 有 ツ 非菫馬 平成 2'年
'2月
2日 ヽ回 復

0燿未洒 男 平成 21年 11月 26日 黒 IP・肛 21年 1月 27F
「
価不能

'「

菫踊 下明

0蔵未涸 女 平成即年口月26日 無 熙性けいれん 見躊 平成21年 1月 26日 田理有リ ,卜重民 平成21年 11月 27日 田藪

凩菫 薫 嗜 思 瀾 僚 甲 、手 昴 睡 インフル エン,ワ ,テン環 l■ 輌ヽ 濱 剤 ―Cも ,で EE懸 村を越える局所の異常腫脹 平成21年 11月 27日 田連有り
'「

璽 璃 叫惧

旧理有リ lF=颯 千威 21年 11月 28日 ゴ傾

男 平咸2'年 口月26E 目出血輛後 じE,星緬 +厩 2i年 序D不籠
'「

菫馬 不明 国榎

平 肛 21年 口 月 26日
「
師筵インフルエンザワクチン任程、 合併症 `種尿病 :内凧栗投与中 E" 平成 21年 1月 26日 田運有り

'卜

重罵 嗜快

男 I「虞 21年
"月
26E アレルキー :駆、食品  李輌性インフリレエンサワクチン腎程 IP成21年 田運有り 非菫罵

平成21年 11月 21E 平成 21年 12月 2日 H価不 lE 非菫罠 下り] 下明

平成 21年 11月 26E 霜 厖躍 平肛 21年 序価不能 下明 下明 下明

平成 21年 1:月 26日 無 平威 21年 1月 26E 鵬理有り
'ド

菫葛 平成 21年 12月 9日 ]復

128〔 平成 21年 11月 25日 無
「
飾性インフルエンザワクチン接種(1回 日)、 肺炎球国 上半身の饉服 平成 21年 1月 26日 旧二有り J卜重驚 喘採

0燿未澤 女 平成力 年
"月
25E 嬌
「
蜀性インフルエンサワクチン接租:1,2回 ロアレルギー なし じんましん 平成 21年 月28日 旧運有り

'F重

篤

十駆21キ ll月 26●
'9・

C以上の発熱 9惧

0は未澤 女 平成 21年 11月 26E 有 多形肛斑 平成 21年 月27E 田連有り ル重鳳

平成21年 [1月 2,日 2菅迷走神経反射 平成 21年 l月 27E F価不能 ,F菫罠

平成21年
'1月
27日 太動脈園症候群 平肛 21年 痒価不能 非

=薦
F威 21年 11月 27日 ]低

平肛 2!年 11月 2'日 Dl官 達 走 薇 種 反 射 口理 百 り

'「
=襄

下明 隆快

129〔 0=未澤 男 平成 21年 ll月 2,日 ●節性インフルエンサワクチン機種 こ蠅 +肛 21平 旧理百リ lFE葛 平成 21年 コ複

平成 21年 11月 27日 薇 手収口颯 諄n小 罷 lF=B 子肛 21年 11月 30日 不明

女 無 3mヒ (日観神経反射建 , 平威力 年 月27E 田遍有り
'「
=罠

F厩21年 月27日 回復

平成21年
"月
27日 うんましん 平成 2:年 月 27E 円運石 リ Fコ罵 平成 21年 月30日 層快

平成21年 11月 27日 けを超える局所の異R腟眼 平成 2 月28E 田理有リ lF菫 熙 平成 21年 月30日 隆快

130(

'0餞

以上 女 平成 21年 11月 27日 黒 平 成 2 月 28E 円運有リ 非重馬
「
威21年 12月 0日 コ復

男 平成 21年 11月 27日 平成 2 年 月 28日 田凛 有 り

"コ
篤 平llR21年 11月 30日 コ篠

平成 21年

“

月27日 型ヽインフルエンサ +厩2 年11月 29E 串口小籠 F菫鴻 下明 回ヽ復

無 ■日懇彙 frの疑い 平成 2 月20日 半価不能 F菫璃 下明 不明

0畿未渭 女 平成 21年 11月 27日 無 五管支喘患、季節性インフルエンザワクチン 平成 21年 月28E 田理薇し lF璽属 下明 下明

女 平成 21年 11月 27日 ■尿病 (インスリン使用中)、 日硬番 (認知症有り) うんましん、発澤 平 盾 2 年 月 21E 手輌不能 F菫属 平成 21年 12月 1日 曜快

n ,んましん以外の四辰の発疹 平曖 1年

「
価不能 F菫嘉 不明 末回復

●・C以上の発熱 平成 21年 11月 28E 旧運有り
'日

■瞑 平成 21年 12月 2日 コ復

平成21年 !1月 27日

平成21年 11月 27日

無 気管支喘患 二んましん以外の発静 平成 21年 12月 3E :運 有り 卜■瞑
「
成 21年 12月 3日 コ復

昨年の季節性インフルエンザワクチンII種でも同様に臓脹有り 日本場炎II程聡 イ
フ0-ゼ症候群

けを超える局所の異常理膿 平成 21年 11月 28E 闘運有リ F=瞑
「
威 21年 11月 30日 回ヽ復

腋 ワクチン臓韓悛 )高 躍

“

手曖 平 瞑 21坪 月 28E キロ不能
'卜
=瞑

コ復

基礎疾患 J卜結核性流酸口症 (既住)1年 以内の肺炎 (既住)高血FI
=身
発 5 平 匡 21年 月 30F Hm不能 F=瑶 睦快

旧℃以上の発熱 平威 21年 11月 28日 ドロ不能
「
菫島 コ 凛

女 7・威21年 11月 2,日 不明 闘運 有り 卜
=嘉

ll威 2 コ復

女 平成 21年 11月 27E 庶 平成 2 年口月28日

男 鵬

"n不
屁 囁快

女 平成 21年 11月 27日 熙 l■性気管支炎、高コレステロールItl症

平成2 年 月20日

「
価不能 F菫壌

廉 口管神経遷走反射 月 27 EI 関連有り F=瞑 こ快

囁●、アトビー睡反層灸 ■思篠発作

鳳 旧
‐
C以上の発黙 闘理 薇 し F=熙 下明

魔尿嬌 モR り霰

鵬
「 =熙

季節性インフルエンザワクチン接程
'9・

C以上 の 発 熱 、けいれ ん 炸詢 小 託 F=馬

乳児期より食物アレルギー、アトビー性反自炎、気管貢喘思 :ステロイド吸人興法でコ

ントロール良好 卵アレルギーは7才 以降徐々に接11可能となり現在食事制限編し
平成21年 11月 30日

平成 21年 11月 28E 曳疹 平成 21年 11月 20E 盪理有 リ 唱重篤 平成 21年 12月 5日

輛 踏熱 平成冽 年 11月 28日 闘運有り ,卜重馬 平成 21年 12月 1日 回復

平成21年
"月
23E 熙 平成 21年 11月 29E 呼価不能 嘔重璃 嘔成 21年 11月 29日 ]復

,DEEイ ンフルエンフリクテン肇種候 :呼り困n、 ,H轟 局
"υ
′曖に、″不、弩n。 輌

よは偶発性かどうか分からないので注射

旧連有り

'卜

重臨 ■快

E二有り 平成 21年 12月 3日 F明

!0載 未澤 平曖 21年 11月 29日 疇 膊℃以上の発熱 平成 21年 11月 29E 痒価不能 lF二馬 平成 21年 12月 1日 ]傾

平 成 2!年 口 月 29E 躊 19℃ 以上の発昴 平成 21年 12月 2モ 田理熙し
'卜

■属 下明 F明

トコントリア属 平 成 21年 口 月 30F 田運 百 リ lF菫璃
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輸
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1種 日
時

種

同

様 基礎
疾患 (持痛 )、 他の予防機種など 則反応名 田反応発生日

医療機関によ

る因果関係
重篤度 に帰日 に帰内容

女 平成 21年 11月 30E 陳心症 (PTCAの 応あり, 央,心廣 平成 21年 12月 日 評価不能 非稟馬 F駆 21年 12月 1日 嗜快

無 帯息発作
「
価不能 チト重篤 不明 下明

0歳示 洒 男 躍風 半鷹 21年 12月 I日 躙理無し ]復

OE禾界 男 平成 21年 11月 30日 糖尿輌la けを越える局所の異常睡眠 平成21年 12月 日 口運有り lF菫属 不明 不明

0=禾謂 男 黒管支喘E 見黙 半駆 21年 12月 1日 闘理薔リ 卜重馬 不明 不明

10=禾洒 女 平肛 21年 凩官粟囁昼、アレル千―E●
^

支下血腫、霞高リンバ節腱脹 平威 21年 12月 1日 鳳理有り 下明 F瞑 21年 2ヽ月 8日 R回復

女 平成 21年 年前 、上気通炎 ,6糠て晰版距行 (榮用ろ↑明′後、彙O tL' 平成 21年 12月 3日 口運有り 卜
=馬

不明 下ワ号

10餞 未澤 女 平成21年 11月 30日 ,9℃以上の発熱 子価不能 卜菫属 明 不明

獄 腺祖籠低下 F■、鉄:b症 、罰ユ腺癌 発熱 卜■篤 下明 下明

胴、牛乳アレルギー (セ E―RASTクラス3) 躍熱、せん妄 澤饉不能 に重篤 子威 21年 12月 2日 ヨ惧

0蔵禾澤 嘔辟 (主 に腎部 ,の 発赤疹 平成21年 12月 2E 田運有り F菫属 平成 21年 12月 4日 回ヽ復

0●禾層 男 D性リンパ性自血病 イじ学餃法中 ιんましん 田遭有り lF重 篤 子威21年 12月 2日 ヨ復

20 ,9・C以上の発黙 旧遭有リ に重
=
F威21年 12月 2日 ]復

0腱未郷 男 凩管支喘息 覧膠、よだれ 、クッタリ 旧逮有リ 卜■篤 平成 21年 12月 3日 ]復

平成 21年 血圧低下 平 威 21年 11月 30L 旧理有り lFI属 平成21年 11月 30日 回復

男 平成 21年 発澤 平 贋 21年 11月 30E 諄n・l・祀 lF重 馬 子威21年 12月 12日 怪快

女 平成 21年 〕し、パセトシン、メルカゾールにアレルギー有り 暗熱 半肛 21年 11月 00ヒ 諄ul不能 ll三葛 弔威2!年 12月 3日 國復

輛 籠
平成 21年 12月 lE 鳴理 有 り lF凛璃 平成21年 12月 12日 量快

景 E」■ 平成 21年 12月 IE 田理黒し ,F=蕉 +肛 21年 12月 8日 叫値

平厩 21年 12月 1● 電疹 評価不能
'「

菫属 下明 下明

0凛禾 ′ 女 平成21年 12月 lE 黒 てんかん 平肛 21年 12月 lE r輌不罷 ,F菫馬
「
威21年 12月 2日 ]複

0二禾漏 男 「節性インフル
エンザワクチン授u に熱 平成 21年 12月 2E 甲価不能

'F重

薦 甲威 21年 12月 3日 」薇

0凛未層 女 平成 21年 12月 lE 野型インフルエンザワクチン,奎種(11/24):デ ンカ生研(02様 (■ ,、 Sl― B、 そのとき!工晏1
え応無し

に熱 平成21年 12月 2E 田連有り
'F菫

属 平成 11年 12月 5日 」複

平成 21年 12月 IF 【管支喘思 ,9℃ 以上の発熱 坪筍不能 llユ馬 平成 2 」復

男 平成 21年 12月 lE Cんかん、締神運動発達還澤、喘息 すいれん 平成21年 12月 3F
「
価不能

「
菫
=

平成 2 年 12月 3日 」傾

女 平成 21年 12月 lE 熙 二んましん 田理有り に
=罠

年 12月 8日 」復

女 平成 21年 12月 1日 〔管支喘B 頭が Iま一つとした、ロロのしひれ 平成 21年 12月 1日
「
価不能 F二罠

「
肛
`:l年

12月 1日 」は

局所反応 (発赤、腹脹、熱懸 ) 鳴理有り 卜菫民 平成 21年 12月 11日 回復

不 リ 京疾患 合併症 :シエーグレン症候群、高血圧症 既住1高 脂血症、逆流性食通炎 F」色皮疹 (胸部、左頚都、両下風 闘理 百 リ F明 「 威
`11年

12月 16日 曝快

籠 り冥、局所反え 平威 21年 12月 :日 F凛鶏 回復

0菫未洒
'9℃
以上の発熱 F成 ::1年 12月 4日 曝快

10蔵 示澤 平成21年 12月 1日 〕0℃以上の発熱
「

n4ヽ罷 卜菫篤
「
威21年 12月 4日 隆快

無 房室プロック、アダムスストークス症候群にてH201日 2永久ペースメーカー植込みn。

その他留
=点
なし。

早動感 (全身) 絆m不 能 II成21年 12月 1日 回復

男 平成21年 12月 2日 予節性インフルエンザワクテン接lli異 常なし 二んましん、晴思 関連有り にユ罵 F威 21年 12月 2日 」傾

平成21年 2月 2日 黒 ■
拝価不能

『
重篤 平成 21年 12月 8日 禾回復

不 明 男 嫌 風藪 喘5、 既往:じんましん、ポルタレンソ_ロキソニンでじんましん ≧身の発疹(Я痒をともなう) 卜重篤 子同じ:1年 12月 2日 コ復

平成21年 12月 2日 子節性インフルエンザワクテン猥種 全身の痛菫感 辟n4ヽ霊 F重颯 下明 不明

男 ,節性インフルエンザワクチンl■種 斃熱 下明 躍快

■性心不全 二んましん F重 篤 下明

平成21年 12月 2日 鶴 轟 んましん 賢理有り ll=馬 平成 :11年 12月 2日 」 燿

10歳 未洒 平成21年 12月 2日 二んましん 田理有り 卜重罠 平成 21年 12月 2日

籠

′
ンフルエンザA型発症 平成 2 年 12月 9E ド価不能

'F菫
罵

「
威 21年 :2月 13日

平成21年 12月 3日 無 壁礎疾患 l関節リウマチ 電汗、気分不晨 平成21年 12月 3日 闘遍有り lF=輛 嘔威 21年 12月 3日

平成21年 12月 3日 コキソニン餞、ボルタレン望にてアレルキー腱あり 百鷹アナフィラキシー反応 田還有り lF=属 平成 21年 12月 3日

|●燿未澤
弓所発赤 腫服 熱辱 疼輌 評価不能

'F三

馬 ヽ明 不明

10● 禾洒 平成21年 12月 3日 無 1節性インフルエンザワクチン接種:―ケ月以上経過しているが同院でITつ ,んましん 平成 2 年 12月 4 不明 ,F重焉 未回復

平成 21年 12月 3E

'節

性インフルエンザワクチン機種 ,んましん 月E2 汁naヽ 能 lF=薔 F成21年 12月 7日 コ復

10=未渭

女 平成 2,年 2ヽ月 3日 ′レルギー性鼻炎 ≧身籠事5め まし 平成2 年12月 3E 旧■ 有 り lFコ島 コ復

女 新型インフルエンザワクチン接種 [1回 日 季節饉インフルエンサワクテン強に ●
°
C以上の発熱 平成2 年12月 4E 田理 薔 り

'Fコ
璃 平成21年 12月

'日
]篠

E住 |セフェム系抗生月にてアレルギー ;んましん 平成 2 年12月 3E 旧理有リ ,F夏島 平成21年 12月 5日 回復

平成 21年 12月 3E 心臓病、箱尿病、脳榎墓 暗熱 平成2 年12月 4E 田■ 有 リ lF=潟 回復

女 平成 21年 12月 3日 L礎疾患 :気管支喘息、アレルギー性鼻炎、ベニシリンアレル千― (つ少峙 |
≧身籠簿騒 思苦しさ、悪著 平成2 年12月 3E 田菫 薔 リ

'「

璽 焉 下明 回ヽ復

≧身の皮疹 平 賦 2 ″●不能
「
成21年 12月 14日 回復

澪
,9℃ 以上の発 Prl 旧連有り に重属 平成 21年 12月 7日 朝傾

籠 凛 以性口麗炎
「
価不能

'卜

菫葛 平成 21年
'2月
9日

無 Cんかん、幸師性インフルエンサ ワワテン職種
平成21年 12月 4E

「
価不能 ll=罵 平成 ::1年 12月 4日
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喘
Ｑ

晏種日
時
種
同
臓 L理疾患 (特病 )、 他の予防機種など n反応名 ‖反応発生日

冒療機関によ

Ь困果闘係
重属度 E帰日 を帰内容

男 平成 21年 12月 7F 里餞

"不
含 (血版透衝施行中

'、

バコ林チ湮尻症 ショック(血圧世下) 平成21年 12月
'E
F"不能 ll菫罵 平成 21年 12月 7日 回復

0歳未 F 男 平成 21年 12月 7日 11/301回 日の新型インフルエンサワクチン接捜.毎年の季節性インフルエンサワクテ
ン接種では副反応無し。アレルギーリロ、卵自制限中

1に重篤 甲威21年 12月 9日

'0蔵
以ユ

0歳未渭

平震 21年 12月 8日 T‐●.H 平成 21年 12月 9日 り複

痛。蚊に刺されて腕が腫れ上がった鱚性あるが、季節性ワクチシ等の他のワクチンで

1ま副反応巳需し
=上
肢腱服 平 厩 21年 12月 7日 田理 有 り

「

菫璃 甲威 21年 12月 14日 」僣

男 平厩 21年 12月 7日 季節 l■インフルエンサワクテン薔担 碩日風卜千ソイト機種いすれも副ユん激し.

以前からストレスや飲酒による導麻疹あり

,んましん 平成 21年 12月 8日
「
価不能 lF=嘉 平成 21年 12月 12日 驚快

0菫未燿 女 平成 21年 12月
'E

点洒を発熱時に行つた際、発疹 がでたことあり 興l■有 り

'「
=鶏

」復

女 平成21年 12月 7E 攘 籠 E′ひ、嘔 p■

「
輌不能

'Fコ
鶏 +駆 21年 12月 9日 ]傾

0扉示
"

需 半 駆躙 年 12月 B日 l園埋 有 り

'「
=聴

平成21年 12月 10日

平成21年 12月 ,日 昨n■ 琵
'Fコ
璃 」傾

女 平成2!年 :2月 7日 無 喘3(重何度 )、 争
"性
インフルエンサワクチン授祖 序口 今 コE

'「

菫 璃 」復

鵬 尼鳳 平成 21年 12月 9日 田理有 り
'F==

平威 21年 2月 10日 動復

0隷未層 男 平圧 21年 2月 8日 嘔気 平成21年 12月 9日 1評価不能 非重篤 平成21年 12月 9日 回復

男 平成 2 年 12月 8日 無 季節性インフルエンザ L熱、呟

0"禾
"
男 無 2/7よ りい水 日:3684‐C iblRI u曜 員冨なし ,9瞑 以上の発熱 籠n↑屁

'「

夏馬 不明 1ヽ 明

男 ■凛わ 平成 21年 12月 8日 序輌不能
'「
=瑶

10歳未層 男 平成 2 年12月 8日 膨霧 乎 威 21年 12月 9日 ll題薔 り ,「

=馬
鼈快

女 平成 21年 12月 8日 黒 熙辱 平鷹 21年 12月 8日 闘理有リ 企 朝 注駅

男 平成21年 12月 8日 猥 晰息餞往 けを超える局所の異常趣服 平成 21年 12月 8日 ll理有り ,「

=襄
唯快

女 平成21年 12月 8日 R 春怠 5 平成 21年 12月 8日
「
輌不 Hヒ ,「

=馬
平成 21年 12月 9日 ]復

平成21年 12月 8日 ブレショック 平成 21年 12月 3日 田翼有り ,卜重罵 平成 21年 12月 8日 回復

30凛以 ユ 鵬 躍熱 平成 21年 12月 9日 口理有り ,卜

=璃
平成 21年 12月 10日 コ複

男 鵬 F裡罰∫口の本抱 えォ 平成21年 12月 11日 闘理有り 非二民 不明 不明

10=木F 男 平成2 1年 12月 8日
=師
性インフルエンフワクテンII程 :特に案冨狙 昭熙 lF重颯 平成 21年 2月 9日 コ複

女 平威 2 熙 n面 、下肢腱脹 平成 21年 12月 9日 鴫二有り 非■篤 月22 日 コ複

女 平成2 2月 8日 ト`ナム人で日本88イ 日ヽ日、予診表は日観で駅明した 平成21年 12月 10日 賢運有り 非重属 成21 峰快

30菫 以」 女 平成 2 黒 平成 21年 12月 8日
「
口不能 非重馬 威 ]薇

10■ 木澤 男 平成 2 R 平成21年 12月 9日
「
価不能 非重露 lt■快

10蜆 未澤 女 平成2 年 2月 8日 コ理百リ

平成2 年 月8日 ,昴性インフルエンザワクチンで発熱の ,3・ C発熱、全身饉思 平屁 21年 12月 8日 闘二石 リ ,F二罠 平成 2 隆駅

+願 2

平成 2

平 成2

〓

一４

一
‐
年一̈̈一̈

平成 21年 12月 8日 田
=有
り ヲ「菫薦 平成 2 唯快

平成 21年 12月 8日
「
価不能 非菫璃 甲餃 2 』復

10晟 禾渭 ブレショック 平 成 21年 12月 8日 闘運有リ ,「

=璃
10歳 未渭 平 成 2 闘二 薔 リ

「 =焉
アレルギー :ビ リン系 .ペニシリン系 量彰祠

"ほ
せ懸 卜重罠

平成 21年 12月 9日 F節性インフルエンサワクチンl■ l■ アレフレ千一、畢崚疾馨ばなし 諄口 不 霊 ,「夏鵬 平成21年 月10日 コ復

〔管支喘患 ■患発作 平成21拝 12月 9日 闘渾 薇 し F菫罠

'0歳
禾澤 男 平成2 1年 12月 9日 ,9度以上の発熱 平 成 21年 12月 9日 +D不 能 ヨr璽馬 回ヽ復

囁婦 晟分不良 平成21年 12月 9日 手口不能 F夏瞑
「
肛21年 12月 9日 」復

10餞 未渭 男 平 屁 21年 12月 9日 m ,9度以上の発熱 平成 21年 12月 10日 平輌不能 F=篤 平成 21年 12月 11日 ]傾

10歳 未澤 女 平成 2 年 12月 9日 ■3、 アレルキー笹晏炎、箱崚☆あり 二んましん 平成 21年 12月 0日 手価不能 レ重篤 平成 21年 12月 12日 隆快

男 平成2 年 12月 9日 需 熟発 平成21年 12月 9日 手籠不能 F菫罠 F明 不明

平成2 年 12月 9日 n ,9度以上の発熱 平成 21年 12月 14日 晨理薇し
'卜

車罠

平成2 年 12月 9日 無 曼性呼吸器疾患 下銅 平成 21年 12月 9日 闘理有リ 卜■■ 威21年 」板

女 平成2 lF12月 9日 熙 候が踊い、筆師性インフルエンサワクテン臓 II E熙 (イ ンフルエンサ八十、海理□ , 平鷹 21年 12月 10日 田理魚し に重属 平成 21年 回復

女 平成21年 12月 9日 編 里吐 、こ 距 暉 著 平成21年 12月 9日
「
価不能 卜重属 平成21年 12月 15日 コ傾

平成21年 12月 9日 無 尼熱 に■属 下明 不明

0鷺示洒 平成21年 12月 9日 薇 躍熱 平成21年 12月 12日 回復

10鳳 禾月 男 兄澤
'に

重颯 不明 下 明

男 ヽ血管職移症、心内修復(Sen市 ngttrr'徴 二んましん 平成 21年 12月 9日 手価不能 F菫襄

平成 21年 12月 9日 I基礎 疾 患 階熱

10屁 禾

"
男 ナじこでアレルギーでたことある 平成 21年 12月 9日 田運有リ 非菫襄 峰惧

一鵬 平成 21年 12月 10日 下明 に■篤 屁に2 年 」慎

10臓未月 女 平成 2 軍 2月 9日 ,リ
"℃
以上の発熱 平成 21年 12月 11ロ

「
籠不籠 F菫罠 」 は

女 平成 2 12月 9日 二んましん 口理有リ

女 平成 2 年 12月 9日 舅節リウマチ 瞑痛、嘔堕 +願 21年 12月 10日 聾」巳薔 リ
'「

菫 疇 平成21年 12月 16日 回復

男 鵬 ιんましん 隆快

150( 男 平成2 年 12月 9F 鵬 す卜三篤 平成21年 12月 9日 騒快
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インフ,レエン

インフルエンザワクチン

卵アレルギー有り。季節性インフルエンサワクチン(2回 )新型インフル
(1回 )を他院にて接種

ルギー、H211028季節性インフルエンザワクチン,■ II I異 常なし
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ω
Ｏ

年齢
(代 )
L印 ■種日

時
種
同
様 =亀

疾患 (持病 )、 他の予防ll種など 副反応名 副反応発生日
医療機関によ
る国果関係

[颯度 に帰内容

1年前の季節性インフルエンサワクチン 2回 とも授担後に接 l■側の上版
=体
か腫は、

■結あつた

けを越える局所の異常饉脹 平成21年 12月 22日 興運有り Fユヽ 平成21年 12月 22日 コ複

男 平成2!年 ,2月 21日 不 リ 平成 21年 12月 21E 手価不能 lF車罵 下明 5明

0蔵示洒 男 平成21年 12月 21日 轟 奎種部[脹 平成21年 12月 22E 旧運有り F菫罵 不明 下明

平成 21年 12月 [症筋籠力症。高血圧。うつ病 肛雪迷走尋経風射 口颯 有 り lF重篤 平成21年 12月 2`日 ]復

女 平成 21年 12月 日 熙 E膠と上腹部籠 平厩 21年 岸ul↑籠 F菫瓜 こ快

,0歳 以上 女 平成 21年
'2月

21日 R 防肉痛 平 属 21年 2月 22E 諄価 不 能 lF=鳥

女 平成 21年 12月 21E 3型肝炎 E疹、かゆみ 層
=2

ロニ覆リ
'「

凛鶴 」観

季節性インフルエンザワクチンl■程 (当 院にて, 〕んましん 平成 21 2月 25員
「
価不能

'「

二襄 ■瞑 21年 12月 奎快

雪肢の発疹 平成 21年 2月 2 田翼有り

'F==
千成 21年 12月 22日 こ叡

襦
`ん

ましん 平威 21年 田運有リ

'「
=瞑

甲厩 21年 12月 26日 4tJt

0歳禾渭 不明 旧℃以上の発熱 平成 21年 月26日 田理用し 非凛罵 不DJl F明

男 e筐理 場 (硼ュ 腺 刀ン ,6環 甲 ,、 昴皿 lt 下痢 平成 21 日
「
輌不能 非

=罵
下明

168: 女 平成 21年 12月 2 濡 Ю
°
C以上の発熱 平成21 旧運有り

'「
=璃

平肛 21年 12月 24日 」燿

女 鷹 2身の発疹 旧理 石 リ ,F=薦

0歳未渭 女 平成 21年 喘息様気管支炎気味であつた。季節性インフルエンザ接種(10/1511/5) 平屁 21年 月22日 序価不能
'F菫

薦 平厩 ::1年 12月 24日 口薇

169( 男 平成 21零 り`宇薇 B字手アで卵アレル千― アレルギー反応? 平鷹 21年 12月 22日 旧理有り
'「
=属

平取 11年 12月 22日 」覆

1691 女 平成 21年 12月 21日 リウマチで治臓中.プレドニン4mg,MTX2 5(日 )2了-0-lT(月 )lT→ -0

アレルギー リマチル、アザルフィジンで皮疹

生顔面神経麻暉 (8J!麻痺 ) 平成22年 !月 10日
「
価不能

'卜

重篤 平成

`:2年

2月 15日 怪快

男 需 鵬 賂発 rn4ヽ 屁
'ド

重篤 不明 下明

臓 籠 尼熱 ′卜重篤 甲威21年 12月 24日 回復

基礎疾患 :気 管支喘息。新型インフルエンサワクテンl■慢 (l回 日 二んましん コ復

0歳未祠 Cんかんでテグレトール内服中 nl管迷走神経反射 嘔重篤 平成 21年 12月 22日 コ復

10■ 未澤 m 層疹 (じんましん以外 , ド●I^罷 ′ド重璃 平成 21年 12月 27日 コ復

30菫 以」 女 平成21= じ人性認知症、ねたきり状態、日属管理、嘔下障害 ,9・ C以上の発熱 平成21年 12月 24口 1評価不能 ,卜重罵 平成 21年 12月 25日 コ覆

男 薔濾症 多んましん ,卜重篤 平成 21年 12月 24日 コ復

10彙 禾瀾 男 平成 2 n 田颯 嗣 リ lF重瞑 平成21年 12月 28日 コ複

10歳 未層 7イコプラズマ肺炎にて殺纂を受けた。(11月 末 , 層熱 ブF重篤 平成 21年 i2月 24日 コ復

熙 型ヽ インフルエンサ発症 下明 ll重篤 平成 21年 12月 27日 コ侵

女 平成 2 n 二んましん lF重篤 平成 22年 2月 22日 コ復

女 平 に 2 蜃礎疾患 :気管支喘息 掏部不快感 非菫篤 平成 21年 12月 24日 陛快

女 平成 2 拿身の発赤 賢運有り 非重罵 平成 21年 12月 24日 コ櫨

男 平 成 年 12月 24日 兒熟 躙理 薇 し に重馬 不明 不明

女 平 成 21年 12月 24日 月 25日 闘理 石 リ F=馬 睦快

女 平成21年 12月 24日 無 曽帽弁閉鎖不全 二んましん以外の全身の発疹 年 12月 24E 関連 薔 リ
「 =熙

平成21年 12月 26日 来回復

平成21年 12月 24日 奎身繊t藝 平成2 年 12月 25日 暉輌不能 F菫島 睦快

,i375・Cだが朝は発熱なく、測定時も厚着で運動後のため。BT lしたとのこと。感ロ

定状需し。アレルギー:そば

キ輌不能 平成 21年 12月 24曰 回復

無
町墓 石 リ 平成21年 12月 25日 コ復

その他 lF重篤 下明 不明

女 平成21年 2月 24日 ■性じんましん(囚 駆n石り
'、

無貝/レルキー 田連有 り lF重馬 子威′:1年 12月 28日
=快

女 平成 21年 臓礎疾患、糖尿病 兄熟、じんましん 平成2 年 12月 24E 旧理有リ lF重爵 平成 ::1年 12月 24曰 ヨ傾

'0歳
以上 男 平成 21年 12月 24日 輌 舅節薇 平成21年 12月 2'E 手価不能 lF重罵 平成 22年 1月 12日 を快

男 平成 21年 12月 24日 〕9℃ 以上の発熙 田理有り 卜
=罠

平成 21年 12月 26日 口復

平成 21年 12月 24日 121616くも膜下出血でクリッピング.2離よリアレルキー霊斑病。1ヨ量生体■移ut■
たり)現在免疫制御剤内服中。アトビー性皮膚炎。

全身 II猟ユ絆型中毒珍 平成 21年 12月 27日 日通有り F菫鶴 平成 22年 1月 19日 ●快

女 平成 21年 12月 24日 た熱 平成22年 1月 3E 目理有り 非コ嘉 平厩 122年 1月

'日
國彼

男 平成 21年 12月 24日 点H「 てんかん  ′～                  __ 覧熱 ヽ明 脂
=輛 「

威21年 12月 28日 ]凛

,0歳以上 平成 21年 12月 24日 呟量症 平成2 年 12月 25E 闘理有り
'´
=属

至慄

女 平成21年 12月 24日 手状腺癌 目熙 肝薇籠 |●薔 平成21年 12月 24E 田理有り F重鴇
「
威22年 2月 15日 雪複

女 平成 21年 12月 25日 籠管支喘息、藁疹 :アセトアミノフェン、フロモックス アナフィラキシー 平成21年 12月 25E 日理有り ll■ 黒 平成 21年 12月 26日 隆 快

女 平成 21年 12月 25日 改血症にて11/11-2回 日入院。11/22か ら騒冒症状であり、ワイドシリン、3日 間内凛

中。11/25よリムコダインDS追加内服

全身発赤膨瞳疹 澤価不能 卜菫矯 F明 不明

平成21年 12月 25日 子明 ,9℃以上の発熱 キn不 能 下明 下明

平成21年 12月 25日 足熱 、けいれ ん 呵菫 薔 リ F威 21年 12月 27日 ]復

平成2i年 12月 25日 口唇のこ IE、 しびれ に菫篤

平成 21年 12月 25日 籠 発熱 子価不 HE lF菫属 平成 21年 12月 28日 」薇

0=未澤 男 平 成 21年
'2月
25日 聖ヽインフルエンサ 手口 不 能 F=島 コ復

諧尿病 隋伏疱疹 平成 21年 12月 26E 半口 不 屁 下明 F明

平成21年 12月 25日 薇 箋物アレルキー 肛班性発疹 平 屁 21年 12月 27E 田凛 有 リ コ復

平成 21年 12月 25日
ll威 22年

'月
i5日 隆快
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一

耳嗜りがあった。問診時に認臓なく後で判つた

症 (■鶴厭鍋出十ステロイドバルス猥法 :H218月 に

ている状態です)、 HBSワ クチン

々右腎部圧迫感を訴えることがあり、フォロー中。

力い頃よリインフルエンザは重症化しやすい傾向にあった。

詳細不明だが、既往として柔物アレルギーがある。

では平成19年 2月に季節性インフルエンザワクチンを接と、その際、接種.Tl位 の
こが自然燿快している。
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基礎疾患 (持病).他の予防接種など

インフルエンプワクチン投担(l

つ`頃かは詳細不明だつたが、ケフラール ターセン

ニ、一度薬疹が出たことあり。(最近のことではない.)

日より身体に発赤疹出現した

ルギー:サバ、前回季節性インフルエンザワクチン撃担後 峰い

性湿疹で他院加療中であつた。
レルギー症状がおこりうる可能性については予めお話し、同意を得ていた。
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基礎疾e(持病)、 他の予防機種など

2127咽 頭炎 KT35 3℃

べ物でひき肉 チーズでアレルキー

レルギー性 炎あり。新型インフルエン

年 1～ 2回 サルタノールインヘラー 処方のみ
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喘
Ｑ =種

日
時
種
同
接 基礎疾患 (持病 )、 他

の予防桂糧など ]反応名 馴反応発生 B 二鎌櫨関によ

5国累関係
E■度 に嶋日 眠帰内容

女 平成 22年 2月 8E アトピー素因 :10年 前ヨード剤でショック 5～ 6年前ミョウガ、2年前ゼンマイ、 カニ′エ
f、 タマゴ(嫌いなため食しない)

留頭部の不快と呼吸が苦しい時あり。口潟 . 平成 22年 2月 8日 不明 F■馬
「
威 22年 2月 8日 Ipl復

0歳未渭 男 平成 22年 2月 8E 肝インフルエンザ予防接担 2回 日 0°C以上の発熱 平成22年 2月 8日 田運有リ F菫踊 平成22年 2月 9日

F成 22年 2月 12日

回復

男 平成 22年 2月 8E 不 明 田尿輌 F=馬 ●回復

女 平成 22年 2月 8日 需 回復

女 平成 22年 2月 8日 」復

女 平成 22年 2月 8E 無 薬や食品で発
"や
じん
=疹
あり、

インフルエンザの予防接IIでは具合悪くなったことなし
闘還刊 」ロ

女 平成 22年 2月 9E 熙 薔水アレルキー ″ナフィラキシー、発疹 平成 22年 2月 9日 コ理副 F=馬 F威 22年 2月 9日 畦快

女 平成22年 2月 9日 需 予じ時点ではlE取できなかつたが、モモ ナツツ寺憬燿で嘔観異和しか出現す0との.

と。(口 腔アレルギー症候群の疑い)今 後精査している予定。

平成 22年 2月 9日 躙理有リ F=鶏 F成 22年 2月 10日 回復

女 平曖 2年 2月 9E 廉 平成 22年 2月 9E
「
m不
"E

F=翼 平成 22年 2月 11日 回復

3年前、季節性インフルエンザワクチン接種埼軽曖嘔気あり き身 (向 上肛、両大腿 、膿部 ,発疹 平 版 22年 2月 9E コ理有り
「 =翼

l■成 22年 2月 12日 ●快

ヨ性上気通炎 気詈支炎 平 成 22年 2月 10日 ‖口不籠
「 =高

卜成 22年 3月 1日 」傾

+贋 22年 2月 9E 騰 電気 平 成 22年 2月 9日 千明 F=篤
「
威22年 2月 9日 」復

平成 22年 2月 10日 十 取 22年 2月 10日 コiE薔 リ F菫 高 F明

二んましん 平成 22年 2月 10日 猥理有 リ F菫馬 F威 22年 2月 17日 R回復

子宮筋腫 コ理有り
「
菫 馬 蹂快

覇」llに 、月 罹 罷 小
=lE霰

ヨ せ身の発疹 調理 輌 り
「 =馬

ヽ明 円候

脳根
=像
通症 (左不全片マヒ)(H15、 Hヽ 9)、 右小脳出血後道症 (■ 21/6/27,、 前立腺層

大症、
神経因性勝樹、高血圧、痛風、

高尿酸血症 高LDL― C血症
低用量アスピリン漬儡疑い

予機能異常 闘遷 有 り F菫馬 嗜快

熙 肛奮離走神経反射、インフルエンサ降FF状 平成 22年 2月 12日 不明 F重罵 F成 22年 2月 16日 塁快

女 平成 22年 2月 12日 ■l■罰位の広 な発疹 ( 辟価不能 に重瞑 ド明 Inl復

女 平成 22年 2月 13日 鵬 平成22年 2月 13日 闘運有り に重瞑 F威 22年 2月 !3日 ]複

平成 22年 2月 10日 喜血圧 電熟 躍快

平成 22年 2月 16日 アレルギー性|●炎 ,んましん 平 肛 22年 2月 17日 昨ロ イ`籠 卜I翼 卜明 不明

0籠禾 洒 ,んましん

■連有り 卜重篤 F成 22年 2月 1フ 日 I快

アレルギー(ケフラール、ケフレンクス、エビ時 )々、 慢性甲状腺炎 平成 22年 2月 17日 闘理有り に重篤 F成 22年 2月 17日 ヨ薇

用 コ運有リ に重腐 平成 22年 2月 17日 畿快

主身の悪寒、戦保、発熱38℃ 、悪心、頭癌

平成 22年 2月 17日 闘理有り F菫馬 F01 ]復

鵬 電傍 平 成 22年 2月 18E 諄価 不 能 F菫瞑 平成 22年 2月 25日 堕快

,0歳以ユ ■尿病 平成 22年 2月 19E 闘理有リ F菫路

乎駆 22年 2月 19日 鵬 ヽ回惧

籠 電嬌 平成 22年 2月
'9ξ

コ理 有り 卜菫嘉 F明 下明

女 平成22年 2月 20日 不 朝 富血圧、鼻手術(20代のとき、副鼻腔手術実施。昨年(2009年 1月 20日 )、 鼻ポリーフ、

両側上願洞■月炎根治術のため内視鏡下ヨl鼻腔手術(ESS)施行.)、 高血圧
ユ桶、 厠E紅職 平成22年 2月 22E 闘理石リ

「
重篤 平成 22年 3月 3日 コ燿

女 平成 22年 2月 22日 炒時型アレルキーによ0紅壇 平成 22年 2月 22日 lu理石リ F菫馬 回復

男 平成 22年 2月 22日 暗熱、期部リンバ

"凛
臓 平成22年 2月 22E 舅理有り F菫罵 F成 22年 2月 23日 蔭快

男 平成 22年 2月 22E 鵬 平成 22年 2月 22E
「
蜀不能 F重篤 F成 22年 3月 2日 回復

男 平取 22年 2月 24日 鳳 安報部位のしびれ 平成 22年 2月 28日 評価不能 F重罠 平成 22年 3月 3日 産快

女 平成 22年 2月 26日 鵬 平成 22年 2月 28E
「
輌不
"レ

F重属 」傾

男 平成 22年 3月
'日

平成 22年 0月 2E 許輌不能

0餞未洒 男 平威 22年 3月 4日 有 平成 22年 3月 4● 質■E召リ F夏騰 歴快

卵、パファリンで発疹、アレルギー



参考資料1-2

各国で承認されたHlNlワクチンの副反応報告の状況

ω

米 [ カナダ フランス 国 EU ドイツ

種類
(下段
メーカー )

アジュバント
霊

アジュバント
有 ・ 無

アジュバント
有・無

アジュバント
右・無

アジュバント有・無 アジュバント
有口無

CSL
ノバルティス

サノフィ
バイオメディカル

GSK(Q―PAN、

アジュバント無 )

CSL

GSK
(D―

PAN)
(有 )

サノ

フィ

(無 )

GSK
(D―

PAN)
(有 )

バクス
ター
(無 )

GSK
(D―

PAN)
(有 )

ノバル

ティス

(有 )

バクス
ター
(無 )

GSK
(D―

PAN)
(有 )

バクス
ター
(無 )

推定接種数
(万人 )

12,700
(供給数)

2,514
(供給数)

410 160 500 3,040 650 66 460

副反応 (件 )
(下段%)

10,172
0.008%

6,131
0.024%

3,619
0.088%

502
0.031%

3,134
0.063%

10,326

0.034%
2,921
0.045%

501
0.0760/0

1,377 5

死亡 (人 )
(下段10万人対 )

51
0040

13
0.052

13
0.317

4
0_250

21
0.420

153
0.503

24
0.369

2
0.303

48 不 明

情報 (現在 ) 2月 26日 1月 30日 2月 28日 2月 16日 2「]28[ヨ 12月 30日

オーストラリア スウェーデン ノルウエー アイルランド スイス 中国

種類
(下段
メーカー )

アジュバント
銀

アジュバント
右

アジュバント有 アジュバント
有・無

アジュバント有 アジュバント無

CSL GSK(D―PAN) GSK(D―PAN) GSK
(D―

PAN)
(有 )

バクス
ター
(無 )

ノノ
゛
ヽ

ル

ティス

(細胞培
養 )

ノバル

ティス

(鶏卵 )

GSK(D
―PAN)

シノバック等

推定接種数
(万人 )

600
(供給数 )

530 333
(供給数)

90 100
(供給数 )

29
(供給数)
166
(供給数)

2,618

副反応 (件 )
(下段%)

1,289
0.0210/0

3,700
0.070%

995
0.030%

1,554
0.173%

30
0.003%

55
0.019%

439
0.0260/0

2,867
0.011%

死亡 (人 )
(下段10万人対 )

不 明 20
0.377

10
0.300

2
0.222

14 4
0.015

情 報 (現在 ) 12月 31日 1月 8日 2月 19日 3月 2日 2月 12日 11月 30日

(注)本表は各国規制当局HPにおける情報をとりまとめた。なお、報告対象は各国により異なるので単純比較できるものでは必ずしもないことに留意。



参考資料1-3

新型インフルエンザワクチンの添付文書

７
Ｊ
つ
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*2009年
10月 改訂 (第 2版)

2009年 10月作成 (第 1版)

日 号

876313

22000AMX01668
薬価 収 適用外

販売開始 2008年 10月ウイルスワクチン類
生物由来製品  日本薬局方 生物学的製剤基準
劇     薬
処方華 鄭※A型インフルエンザHAワクチン(HlNl株)

よ 売 名 :A型インフルエン洲 AワクチンHlNl「S北研」シリンジ
貯  法 :適光して、10℃以下に凍結を避けて保存 (:取扱しヽ上の注意〕参照)
有効期間 :検定合格日から6箇月 (最終有効年月日は外箱等に表示) ※注意―医師等の処方せんにより使用すること

本剤は、Att HlNl(ソ連型)、 Att H3N2(香港型)、 B型の 3株混含で製造されている季節性インフルエンザワク

チンと同じく生物学的製剤基準『インフルエンザ HAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザA型 (HlNl)ウ イル

スの単抗原 HAワクチンとして製造されたものである。
新型インフル土ンザA型 (HlNl)ワ クチンとしては使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成績、薬動楽燿等の

情報については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を言己載している。新型インフルエンザ A型 (HlNl)ワ ク

チンとしての成績等に関しては、最新の情報を随時参照すること。

【接覆不適当者 (予防接■を受けることが適当でない者)〕

被接程者が次のいずれかに該当すると認められる場合には、

接種を行つてはならない。

(1)明らかな発熱を呈している者

(2)重篤な急性疾患にかかつていることが明らかな者

(3)本剤の成分によってアナフィラキシーを塁したことがある

ことが明らかな者

(4)上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な

状態にある者

【製法の概要及び組威・性状〕

1.製法の概要

本剤は、厚生労働省より指定されたインフルエンザウイルス

の A型株を発育鶏卵の尿膜腔内に接種して培養し、増殖した

ウイルスを含む尿剛 iltを とり、ゾーナル遠心1段を用いたしょ

糖密度勾配遠′い法によリオ‖製汎縮後、エーテルを加えてウイ

ルス粒子を分解してHA画分浮遊液を採取する。これをホル

マリンにより不活化した後、リン酸塩緩衝塩化ナトリウム液

を用いて株ウイルスのHAが規定■含まれるよう希釈調整した液

剤である。

2.組 成

本剤は、Q5mL中 に下記の成分 分量を含有する。

3.性  状
本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチニン (HA)

を含む澄明又はわずかに自濁した液剤である。

pH:o8～ 80、 浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 1

20910NMl

:効能。効果】

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

〔用法・用口】

05mLを 皮下に、1回又はおよそ1～4週間の間隔をおいて2ロ

注射する。ただし、6歳から13歳未満のもめにはQ3mL、 1歳

から6歳未満のものには02mL l歳未満のものには0■mLずつ

2回注射する。

|*用法・用■に日連する接■上の注意

ll 接種間隔
2回接種を行う場合の接rlll間隔は、免疫効果を考慮すると

4週‖1お くことが望ましい。

2_他のワクチン製Allと の接租間隔

生ヮクチンの接孤を受けた者は、通常、27日以上、また他の

不活化ワクチンの接種を受けた者は、通常、6日 以上間隔

を世いて本剤を接11す ること◇ただし、医rTが必要と認め

た場合には、同時に接種することができる (な お、本剤を

他のワクチンと混合して接種してはならない)。

,  【撥種上の注意】
1.m要 注意者 (Hの綱断を行うに日し、注意を要する者)
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、健康

状態及び体質を勘案し、診察及び接11適否の判lrrを慎重に行い、

予防接孤の必要性、冨u反応、有用性について十分な説明を行い、

同意を確実に得た上で、注意して接徹すること。

(1)心臓血管系疾患、腎臓疾思、肝臓疾患、血液疾患、発育

障害等の基礎疾患を有する者

(2)予 防接種で接価後2日 以内に発熱のみられた者及び全身性

発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

(3)過去にけいれんの既往のある者

(4)過 去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に

先天性免疫不全症の者がいる者

(5)気管支喘息、のある者      |
(6)本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のものに対して

アレルギーを呈するおそれのある者

ｎ
Ｕ
つ
０

成 分 分  量

有効成分

(製造株)
A/カ リフオルニア/7/2Ю9(HlNl)

HA含有量 (相当
lri)は、15肥以上

安定剤 ホルマリン 005μ  L↓人¬F

絨衝剤

リン酸水素ナトリウム水和物

リン酸二水素カリウム

塩化ナトリウム

1255mg
0204mg
415mg

分散剤 ポリソルベー ト80 005μ L以下



*2.重
要な昌本的注意

(1)本剤は、「予防接―
規員J」 及び「受託医療機関におけ

る新型インフルエンザ (A/HlNl)ワクチン接― 要

制 に準拠して使用すること。

(2)被 接種者について、接種前に必ず間診、検温及び診察

(視診、聴診等)によって健康状態を調べること。

(3)被 接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は

避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視

に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、

けいれん等の異常な症状を呈した場合には、速やかに

医師の診察を受けるよう事前に知らせること。

3.IEE4用

併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制剤 (シクロスポリン製剤等)等との関係 D ・

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に

長期あるいは大量投与を受けている者は本剤の効果が得られ

ないおそれがあるので、併用に注意すること。

4.目反応 (まれに :Q骸床満、ときに:01-5%未満、副詞なし :

5%以上又は頻度不明)

(1)重大な口反応

1)シ ヨツク、アナフィラキシー様症状 :ま れにショック、

アナフィラキシー様症状 (辱麻疹、呼吸困難、血管浮廃 )

があらわれることがあるので、接rll後 は観察を十分に

行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):ま れに急性散在性
脳脊髄炎 (ADEM)が あらわれることがある。 ,通常、

接和後数日から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、j里動

障害、意1批障害等があらわれる。本症が疑われる場合に

は、MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。    ,
3)ギラン・バレー症候群 iギラン・ノ(レー症候群があら

われることがあるので、四肢遠位から始まる弛級性麻痺、

腱反射の減弱ないし消失等の症状があらわれた場合には

適切な処置を行うこと。

4)けいれん :けいれん (熱性けいれんを含む)があらわ

れることがあるので、症状があらわれた場合には適切な

処置を行うこと。

5)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(GPTX γ GTP、
A卜Pの上昇等を伴う肝機能陣薔、黄疸があらわれること

があるので、異常が認められた場合には適切な処置を

行うこと。

6)喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるので、観察

を十分に行い、症状があらわれた場合には適切な処置を

行うこと。

(2)その他の口反応

1)過敏症 :ま れに接種直後から数日中に、発疹、葦麻疹、

湿疹、紅斑、多形紅斑、疲痒等があらわれることがある。

2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識

消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐 嘔気、下痢、関節痛、

筋肉痛等を認めることがあるが、通常、2～ 3日 中に消失

する。

3)局所症状 :発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、しびれ感等

を認めることがあるが、通常、2～3日 中に消失する。

高齢者への機種

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接種に

当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を

十分に観察すること。

妊婦、産婦、銀乳婦等への描■

妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので、妊婦

又は妊娠している可能性のある婦人には予防接種上の有益性

が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種すること。

なお、小規模ながら、接種により先天異常の発生率は自然

発生率より高くならないとする報告がある。"

フ.績■時の注顧

(1)接種用器具

〔A型インフルエンザHAワ クチン HlNl「 SttFl」 シリ
ンジの使用方法lに従い接種準備を行うこと。

1)接種用器具は、ガンマ線等により減菌されたディスポー

ザブル品を用いる。

2)注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換えなけれ

ばならない。(開封後の使用は 1回 限りとし、シリンジ

の再減菌 再使用はしないこと。)
9)接種時

1)本斉Jの使用に際しては、雑菌が迷入しないよう注意する。

また、本剤を他の容器に移し使用してはならない。

2)注射針の先畑が血管内に入っていないことを確かめる

こと。

(3)接種部位

接種部位は、踊常、上腕伸側とし、アルコールで消毒する。

なお、同一接オ1部位に反復して接種することは避けること。

【臨床成績】

1.有効性

15～ 17歳の青年男性377名 を178名 とl"名の2群に分け、前者

には対照薬として破傷風トキソイドを、後者には流行の予想

されるA香港型ウイルスのインフルエンザ不活化ヮクチンを

接種した。その冬における対照群は、同じ抗原型のA香港型

ウイルスに275%の 感染率を示したのに対し、ヮクチン接種

群においては、約1/5の 55%の感染率であり、この時のワクチン

の有効率は80%と 算定された。"

1997～ 2000年において老人福祉施設 病院に入所 (院)して
いる高齢者 (ω歳以上)を対象にインフルエンザHAヮ クチン

を1回 接種し有効性を評価した。有効性の正確な解析が

可能であった98/99シーズンにおける結果から、発病阻上効果

は34～ 55%、 インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は

82%であり、インフルエンザHAワ クチンは重症イヒを含め個人

防衛に有効なヮクチンと判断された。なお、解析対象者は

同意が得られたヮクチン接種者1198人、非接種者 (対照群)

1044人であった。。

2.責皇性

インフルエンザHAヮ クチン接種後の主な副反応は、発赤等

の局所反応 (11.4%)及び発熱等の全身反応であった。9

高齢者 (65歳以上)に対するインフルエンザHAワ クチンの

5.

*6.

ｎ
Ｕ
И
彎



■
■
■
■

安全性を、国内5社のワクチンを用いて調査した。1204例の

線 者に2306回の接種が行われ、副反応の発現頻度を、接種後

3日 間に被接種者が有害事象として認めた症状を記入する

調査方法により調査した。その結果、全被接種者の副反応は、

発熱等の全身反応がl13%、 発赤等の局所反応が116%で

あった。
″

′
                               I'|こ Jυb ・ :口電JttE〕

インフルエンザHAワ クチンを3週間間隔で2回接種した場合、

接種 lヶ 月後に被接種者の77%が有効予防水準に達する。

接種後3ヶ 月で有効予防水準が788%であるが、5ケ 月では508%

と減少する。効果の持続は、流行ウイルスとワクチンに含まれ

ているウイルスの抗原型が一致した時において3ヶ月続くことが

明らかになっている。基et・免疫を持っている場合は、ワクチン

接種群における有効予防水準は、3ヶ 月を過ぎても維持されて

いるが、基礎免疫のない場合には、効果の持続期間が1ケ 月近

く短縮される。・

【取扱い上の注意 l

l.語 前
(1)誤 って凍結させたものは、品質が変イヒしているおそれが

あるので、使用してはならない。

(2)ビ ロー包装は開封口からゆっくり開けること。

(3)ピ ロー包装から取り出す際、押子を持って無理に引き出

さないこと。

(4)シ リンジなどに破損等の異常が認められるときには使用

しないこと。

(5)使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混入その

他の異常がないかを確認すること。

【A型インフルエ ンザHAワ クチ ンHlNl「 S北研」

2.接

“

時

(1)冷 蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り混ぜ

均等にして使用する。

(2)シ リンジのトップキヤップをはずした後に、 シリンジ
先端部に触れないこと。

(3)一度トップキヤップをはずしたものは、速やかに使用

すること。

(4)注射針を接続する際は誤刺に注意し、ルアーロックに

しっかりと固定すること。

【包 装〕
シリンジ  05mL  5本

*【
主要文献〕

(1)Versluis DJ et al. Antlviral Res i Suppl l:289-92(1985)

(2)Birth Defects and Drugs in Pregnancy(1977)

(3)Sugiura A.et al. 」Infect Dis i 122(6):472-8(1970)

(4)神谷 齊 他.イ ンフルエンザヮクチンの効果に関する研究.
厚生科学研究費補助金 (新興・再興感染症研究事業)総合研

究報告書 (平成9年～11年度)

o根 路銘国昭,日立予防衛生研究所学友会編 ワクチンハンド
ブック i130-41(1994)

(6)堀内 清 他,予防接種リサーテセンター編 予防接種tll度
に関する文献集 ;30:113-8120001

【文献請求先】

〒36411026埼 玉県北本市荒井六丁目111番地

学校法人 北里研究所
生物製剤研究所 安全管理部Fl

I製品情報お問い合わせ先】

第一三共株式会社 製品情報部
電言舌:0120-189-132

シリンジの使用方法】

構成と各部名称

①準備
接種に使用する注射針を用意する。

②シリンジをピロー包装より取り出し、接種液

を均等にする。
接種液が泡立たないようにシリンジを上下に

反転し均等にする。
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【A型インフルエンザHAワ クチンHlNl「S北研」

③ トツプキヤツプをはずす

気層を上部に集めてからシリンジとトップ

キャップを指でつまみ、 トップキヤップ
をゆっくり回転させながらシリンジから

はずす。
(ト ップキヤツプをはずす際、接種液が漏れ

ないように注意する)

④注射針を取り付ける
使用する注射針をルアーロックにねじ込み

ながら、速やかにしっかりと取り付ける。

(シ リンジ先iiに触れないように注意する)

⑤ 気泡抜き、接種量合わせ

気泡を上。・ llに集めてから押子をゆっくり押し、

シリンジ内部の気泡を抜く。その後、ガスケツト

の先端を接種用量線に合わせて使用する。

(【用法・用量】に従い、接種用量を合わせる)

シリンジの使用方法】続き

【製造販売元】

0蕊群 範麓
【販売元】

第一三共株式会社
東京都中央区日本橋本町3-51０
一
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*2009年 10月 改訂 (第 2版 )
2rlC19年 10月 作成

日本標準商品分類番号 1 876313

承 認 番 号 15700EZZ01004000

薬 価 収 載 適 用 外

販 売 開 始 1972年 9月
生物 由来製品  ウイルスワクチン類
劇     薬  日本薬局方 生物学的製剤基準

販 売 名 :A型インフルエンザ HAワクチンHl Nl「ビケン」
貯  法 :遮光して、10℃以下に凍結を避けて保存(【取扱い上の注意〕参照)
有効期 FBR:検定合格日から1年 (最終有効年月日は外箱等に表示 )

注)注意―医師等の処方せんにより使用すること

肪せん麟♂ A型インフルエンザ HAワ クチ ン (Hl Nl株 )

本剤は、Att HlNl(ソ 連型)、 Att H3N2(香港型)、 B型の3株混合で製造されている季節性インフルエンザワクチンと同

じく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワ クチン」に準拠し、新型インフルエンザA型 (Hl Nl)ウ イルスの単抗原HA
ワクチンとして製造されたものである。
新型インフルエンザだ獣 Hl Nl)ワ クチンとしては使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成績、薬効薬理等の情報

ついては季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載している。新型インフルエンザA型 (Hl Nl)ワ クチンとし

の成績等に関しては、最新の情報を随時参照すること。

【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当で

ない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められ

る場合には、接種を行つてはならない。

1.明らかな発熱を呈している者
2.重篤な急性疾患にかかつていることが明らか

な者

3.本剤の成分によつてアナフィラキシーを呈し

たことがあることが明らかな者

4.上記に掲げる者のほか、予防接種を行うこと
が不適当な状態にある者

【製法の概要及び組成。性状】

1.製法の概要

本Allは、インフルエンザウイルスのA型株を発育鶏

卵で培養し、増殖したウイルスを含む尿膜腔液を

ゾーナル遠心機による庶糖密度勾配遠心法により濃

縮精製後、ウイルス粒子をエーテル等により処理し

て分解・不活化したHA画分に、リン酸塩緩術塩化

ナトリウム液を用いて規定濃度に訓製した液剤であ

る。

2.組 成

本剤は、 lmL中 に次の成分を含有する。

成 分 分  量

有効成分

(製造株)

A/カ リフオルニア/7/2ⅨD(HlNl) HA含量 (相当値 )
は、 30μ g以上

緩 衝 剤 リン酸水素ナトリウム水和物

リン酸二水素ナトリウム
353mg
054mg

等張化剤 塩化ナ トリウム 850mg

保 存 剤 チメロサール 0 008mg

3.性 状

本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチニ

ン (HA)を含む澄明又はわずかに自濁した液剤で

ある。

pH:6.8～ 8.0

浸透圧比 (生理食塩液に対する比):1.0± 03

【効能又は効果】

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

【用法及び用量】

05mLを皮下に、1回又はおよそ 1～ 4週間の間隔を

おいて 2回注射する。ただし、6歳から13歳未li.

ものには0.3mL、 1歳から6歳未満のものには0.2mL、

歳未満のものには0.lmLずつ2回注射する。

用法及び用量に関連する接種上の注意

1.接種間隔

2回接種を行う場合の接種間隔は、免疫効果を考

慮すると4週間おくことが望ましい。

2.他のワクチン製剤との接種間隔

生ワクチンの接種を受けた者は、通常、27日 以

上、また他の不活化ワクチンの接種を受けた者

は、通常、6日 以上間隔を置いて本剤を接種する

こと。ただし、医師が必要と認めた場合には、同

時に接種することができる (なお、本剤を他のワ

クチンと混合して接種してはならない)。

【接種上の注意】

1.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を

要する者 )

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場

合は、健康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適

否の半J断を慎重に行い、予防接種の必要性、副反

応、有用性について十分な説明を行い、同意を確実

に得た上で、注意して接種すること。

(1)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、

発育障害等の基礎疾患を有する者

(2)予防接種で接種後2日 以内に発熱のみられた者及

び全身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈した

ことがある者

(3)過去にけいれんの既往のある者

*:
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(4)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親

者に先天性免疫不全症の者がいる者

(51気管支喘虐、のある者

(6)本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のもの

に対して、アレルギーを呈するおそれのある者

*2.重要な基本的注意

(1)本剤は、「予防接種実施規員J」 及び「受託医療機

関における新型インフルエンザ (A/Hl Nl)ワ ク

チン接種実施要領」に準拠して使用すること。

(21被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び

診察 (視診、聴診等)に よって健康状態を調べる

こと。

(3)本剤は添加物としてチメロサール (水銀化合物)

を含有 している。チメロサール合有製剤の投与

(接種)に より、過敏症 (発熱、発疹、葦麻疹、紅

斑、そう痒等)があらわれたとの報告があるので、

問診を十分に行い、接種後は観察を十分に行うt
と。

(4)被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運

動は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後

の健康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変

化、さらに高熱、けいれん等の異常な症状を呈し

た場合には、速やかに医師の診察を受けるようHl‐

前に知 らせること。

3.相互作用
併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制剤 (シ クロスポリン製剤等)等 との関係
1)

免疫抑衛U的な作用を持つ製斉1の投与を受けている

者、特に長期あるいは大量投与を受けている者は本

剤の効果が得られないおそれがあるので、liF用 に注

意すること。

4.副反応 (ま れに :01%未満、 ときに 101～ 5%未
満、副詞なし :5%以上又は頻度不明)

(1)重大な副反応
1)シ ョツク、アナフィラキシー様症状 :ま れに

ショツク、アナフィラキシー様症状 (尋麻疹、

呼吸困難、血管浮腫等)があらわれることがあ

るので、接種後は観察を十分に行い、異常が認

められた場合には適切な処置を行うこと。

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):ま れに急性散

在性脳脊髄炎 (ADEM)が あらわれることがあ

る。通常、接種後数日から2週間以内に発熱、

頭痛、けいれん、運動障害、意識障害等があら

われる。本症が疑われる場合には、MRI等で

診断し、適切な処置を行うこと。

3)ギラン・バレー症候群 :ギラン・バレー症候群

があらわれることがあるので、四肢遠位から

始まる弛緩性麻痺、腱反射の減弱ないし消失

等の症状があらわれた場合には適切な処置を

行うこと。

4)けいれん :けいれん (熱性けいれんを含む)が

あらわれることがあるので、症状があらわれ

た場合には適切な処置を行うこと。

5)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(GPT)、

γ―GTP、 Al―Pの上昇等を伴う肝機能障害、黄

疸があらわれることがあるので、異常が認め

られた場合には適切な処置を行うこと。

6)喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるの

で、観察を十分に行い、症状があらわれた場合

には適切な処置を行うこと。

(21 その他の副反応

1)過敏症 :ま れに接種直後から数日中に、発疹、

尋麻疹、湿疹、紅斑、多形紅斑、そう痒等があ

らわれることがある。

2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、侍怠感、一過性

の意識消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔

気、下痢、関節痛、筋肉痛等を認めることがあ

るが、通常、2～ 3日 中に消失する。

3)局所症状 :発赤、腫月長、硬結、熱感、疼痛、し

びれ感等を認めることがあるが、通常、2～ 3

日中に消失する。

5.高齢者への接種
一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、

接種に当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者

の健康オ大態を十分に観察すること。

*6.妊婦、産婦、授乳婦等への接種
妊娠中の接種に関する安全性は確立していないの

で、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には予

防接種上の有益性が危険性を上回ると判断される場

合にのみ接ITlすること。

なお、小規模ながら、接種により先天異常の発生率

は自然発生率より高くならないとする報告がある
'。

7.機種時の注意

(1)接種時

1)接 lTl用器具は、ガンマ線等により減菌された

デイスポーザブル品を用いる。

②容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した

後、注射針をさし込み、所要量を注射器内に吸

引する。この操作に当たっては雑菌が迷入しな

いよう注意する。

また、栓を取り外し、あるいは他の容器に移し

使用してはならない。

3)注射針の先端が血管内に入っていないことを確

かめること。

4)注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換え

なければならない。

(2)接種部位

接種部位は、通常、上腕伸luと し、ァルコールで

消毒する。なお、同一接種部位に反復して接種す

ることは避けること。

-2-
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【臨床成績】

1.有効性
15～ 17歳の青年男性377名 を178名 と199名 の2群

に分け、前者には対照薬として破傷風 トキソイド

を、後者には流行の予想されるA香港型ウイルスの

インフルエンザ不活化ワクチンを接種した。その冬

における対照群は、同じ抗原型のA香港型ウイルス

に27.5%の 感染率を示したのに対し、インフルエン

ザヮクチン接種群においては、約 1/5の 5.5%の 感染

率であり、この時のワクチンの有効率は80%と 算

定されため。

1997～ 2000年において老人福祉施設・病院に入所

(院)している高齢者 (65歳以上)を対象にインフ

ルエンザHAワ クチンを1回接種し有効性を評価し

た。有効性の正確な解析が可能であった98/99シ ー

ズンにおける結果から、発病阻止効果は34～ 55%、

インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は82%
であり、インフルエンザHAワ クチンは重症化を含

め4固人防衛に有効なワクチンと判断された。なお、

解析対象者は同意が得られたワクチン接種者 1,198

人、非接種者 (対照群)1,044人であった。。

2.安全性
インフルエンザ HAワ クテン接種後の主な副反応
は、発赤等の局所反応 (11.4%)及び発熱等の全身

反応であつた 9。

高齢者 (65歳以上)に対するインフルエンザHAワ

クチンの安全性を、国内5社のワクチンを用いて調

査 した。1,204例の対象者に2,306回 の接種が行われ、

副反応の発現頻度を、接種後 3日 間に被接種者が有

害事象として認めた症状を記入する調査方法により

訓査 した。その結果、全被接種者の副反応は、発熱

などの全身反応が 11、3%、 発赤などの局所反応が

11.6%であつた0。

【薬効薬理】9

インフルエンザHAワ クチンを3週間隔で2回接種し

た場合、接種 1カ 月後に被接種者の77%が有効予防

水準に達する。

接種後 3カ月で有効予防水準が78.8%であるが、5カ

月では50.8%と 減少する。効果の持続は、流行ウイ

ルスとワクチンに含まれているウイルスの抗原型が

一致した時において3カ 月続くことが明らかになっ

ている。基礎免疫を持っている場合は、ワクチン接

種群における有効予防水準は、3カ月を過ぎても維

持されているが、基礎免疫のない場合には、効果の

持続期間が 1カ 月近く短縮される。

【取扱い上の注意】

1.接種前

(1)誤って凍結させたものは、品質が変化しているお

それがあるので、使用してはならない。

(2)使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混

入その他の異常がないかを確認すること。

2.接種時

(1)冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り

混ぜ均等にして使用する。

(21-度針をさしたものは、当日中に使用する。

*【包 装〕
瓶入 lmL 2本

*【主要文献】

1)Versluis,D.J.et al:Antiviral Res,(suppL l)

289(1985)

2)Birth Defects and Drugs in Pregnancy,1977

3)Sugiura,A.et al:J.Infect Dis.,122:472(1970)

4)411谷 齊 他 :イ ンフルエンザワクチンの効打
関する研究、厚生科学研究費補助金 (新興

。再興

感染症研究事業 )、 総合研究報告書 (平成9～ 11年

度)

5)根路銘 国昭 :イ ンフルエンザワクチン、ワク
ンハンドブック、国立予防衛生,F究所学友会編 :

130(1994)

6)堀内 清 他 :高齢者 (65才≦)におけるインフル
エンザワクチンの安全性に関する検討、予防接種

制度に関する文献集 (30)、 はオ)予防接種リサーチ

センター編 :113(2000)

【文献請求先】

財団法人 阪大微生物病研究会 学術課
〒 565‐0871吹田市山田丘 3番 1号

電話  0120‐ 280980

田辺三菱製薬株式会社 くす り相談センター
〒541‐8505大阪市中央区北浜2-6-18

貝]言舌  0120-753-280
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生物 由来 製品

劇     薬
処方せん医薬品

'::よ

振師等の処方せんに
よりも調 すること

日本標準商品分類番号

876313

ウイルスウクチン類

日本薬局方 生物学的製剤基準

A型インフルエンザHAワ クチン(HlNl株 )
販売名 :A型インフルエンザHAワ クチンHlNl「化血研」

貯  法 :遮光して、10℃以下に凍結を避けて保存 (【取扱い上の注意】参照)
有効期間 :検定合格日から 1年 (最終有効年月日は外箱等に表示)

1本剤は、AttHlNl(ソ 連型)、 AttH3N2(香港型)、 B型の 3株混合で製造されている季節性インフルエ
ンザワクチンと同じく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザ
A型 (Hl Nl)ウ イルスの単抗原HAワクチンとして製造されたものである。
新型インフルエンザA型 (HlNl)ワ クチンとしては使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成績、
薬効薬理等の情報については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載している。新型インフ
ルエンザA型 (HlNl)ワクチンとしての成績等に関しては、最新の情報を随時参照すること。

承 認 番 号 21900AMXOC1942

薬 価 収 載 適用外

販 売 開 始 2007年 H月

【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合

には、接種を行つてはならない。

(1)明 らかな発熱を呈している者

(2)重篤な急性疾患にかかつていることが明らかな者

(鋤本剤の成分によつてアナフィラキシーを呈したことが

あることが明らかな者

に)上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当

な状態にある者

【製法の概要及び組成・性状】
1 製法の概要
本斉」は、インフルエンザウイルスの A型株を発育鶏卵で培
養し、増殖したウイルスを含む尿膜腔液をしょ糖密度勾配遠

心法等により精製濃縮後、ウイルス粒子をエーテル等により

処理してヘムアグルチエン (以下HA)LJJ「分浮遊液とし、ホ

ルマリンで不活化した後、 リン酸塩緩衝塩化ナトリウム液を
用いてHAが規定量含まれるよう希釈調製する。
2.組成
本剤は、 lmL中 に次の成分を含有する。

3.製剤の性状
本剤は、インフルエンザウイルスのHAを含む澄明又はわ
ずかに自濁した液剤である。

pHi68～80
浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 1

【効能 。効果】
本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

【用法・用量】
05mLを皮下に、 1回又はおよそ 1～ 4週間の間隔をおい
て 2回注射する。ただし、 6歳から13歳未満のものには03
mL、 1歳から 6歳未満のものには02mL、  1歳未満のもの
には01mLずつ 2回注射する。

1用法・用量に関連する接種上の注意           |

|(1)接響旨埋種を行う場合の接種間隔は免疫効果を考慮すこ

|__1:::i3::iJ:::::き 2[]:::〔 ::::こ i:::営 ::J:JJ:_1

【接種上の注意】
1.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要する者)

健蟹悽握夏ぴ探2を菖奨む|こノ裏姦3轟署名暑縁島排倉橿≧華華彗R
に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な

一
に

説明を行い、同意を確実に得た上で、注意して接種すること。壺董遷馬

(1》い臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障
―
・

害等の基礎疾患を有する者

(劾予防接種で接種後 2日以内に発熱のみられた者及び全身性

発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

(3)過去にけいれんの既往のある者

14)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先天

性免疫不全症の者がいる者

に)気管支喘息のある者

“

)本剤の成分又は鶏卯、鶏肉、その他鶏由来のものに対して

アレルギーを呈するおそれのある者

2.重要な基本的注意
※※(1)本剤は、「予防接種実施規則」及び「受託医療機関におけ

る新型インフルェンザ (A/Hl Nl)ワ クチン機種実施要
領」に準拠して使用すること。

12)被接種者について、機種前に必ず間診、検温及び診察 (視

診、聴診等)に よって健康状態を調べること。
G)被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、

接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視に留意し、

局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、けいれん等の

異常な症状を呈した場合には速やかに医師の診察を受ける

よう事前に知らせること。

3.相互作用
併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制斉J(シクロスポリン製剤等)等 との関係 l〉

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に

長期あるいは大量投与を受けている者は免疫機能が低下して
いるため本剤の効果が得られないおそれがあるので、併用に

注意すること。

一
-1-―
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分成 分   量

有 効
成 分
(製造株)

A/カ リフォルニア/7/2009(HlNl)
HA合 Lヽ (相 当値)は
30/1g以 上

添加物

ホルマリン (カレムアルゲヒドとして)

フェノキシiタ ノール

塩化ナ トリウム

リン酸水素ナトリウム水和物

リン酸二水素カリウム

001wん %以下
00045■ι`

8 11ng

2 5mg

04m8



4.副反応 (まれに 101%未満、ときに 101～ 5%未満、副
詞なし 15%以上又は頻度不明)

(1)重大な副反応

1)シ ョック、アナフィラキシー様症状 :まれにショック、

アナフイラキシー様症状 (豪麻疹、呼吸困難、血管浮腫

等)があらわれることがあるので、接種後は観察を十分に

行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM)1ま れに急性散在性脳
脊髄炎 (ADEM)が あらわれることがある。通常、接
種後数日から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、運動

障害、意識障害等があらわれる。本症が疑われる場合に

1よ、MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。

..■■  3)君z`[ボζI痣婚言出護曇穫ふゞ逸I管堀菫程簿昆F
腱反射の減弱ないし消矢等の症状があらわれた場合には

適切な処置を行うこと。

4)けいれん |けいれん (熱性けいれんを含む)があらわれ

ることがあるので、症状があらわれた場合には適切な処

置を行うこと。

5)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(CPT)、 γ―
GTP、 Al― Pの上昇等を伴 う肝機能障害、黄疸があら

われることがあるので、異常が認められた場合には適切

な処置を行うこと。

6)喘息発作 :喘息発作を誘発することわちるので、観察を十

分に行い、症状があらわれた場合には適切な処置を行うこと。

(2その他の副反応

1)過敏症 :まれこ接種直後から数日中に、発疹、導麻疹、

湿疹、 紅斑、多形紅斑、そう痒勧 ちらわオち こと力ちる。
2)全身症状ょ訴Ъ夢貢澪遭謳:信屋肇進夏f紫偶〒1
節痛、筋肉痛等を認めることがあるが、通常、 2～ 3

日中に消失する。

3)局所症状 :発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、しびれ感

等を認めることがあるが、通常、 2～ 3日 中に消失する。
5.高齢者への接種
一般に高齢者では、生理機おしが低下しているので、接fllに

当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を十

分に観察すること。

※※6.妊婦、産婦、授乳婦等への接種
妊娠中の接種に関する安全性はrFt立 していないので、妊婦

又は妊娠している可能性のある婦人には予防接種上の有益性

が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種すること。

7.接種時の注意
(1)接種用器具

1)接種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたデイスポー

ザブル品を用いる。

2)注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換えなければ

ならない。

(2)精

5]害せ肇ダ『黒塁昼班こ鮮異高|[裏事事をF管ぁ嚢羅
に当たちては雑菌が迷入しないよう注意する。また、栓を

取り外し、あるいは他の容器に移し使用してはならない。

2)注射針の先1出が血管内に入っていないことを確かめること。

131e馨
馨鮪在は、通常、上腕伸側とし、アルト ルで消毒する。

なお、同一接種部位に反復して接種することは避けること。

【臨床成績】

・
欝‰ 15～口歳の外 を′8名 詢 嘱 に分は 耐 日 ま

言言富を1'「]う景曽[′[ifitl[[:][;:]

スに2750/Oの少年が感染したのに対し、ワクチン接種群にお

いては、約 1/5の55%の罹患率が算定され、この時のワク

チンの有効率は80%であつた:)
1997～ 2000年において老人福祉施設 。病院に入所 (院 )し

ている高齢者 (65歳以上)を対象にインフルエンザHAワ クチン

を 1回接種し有効性を評価した。有効性の正確な解析が可能で

あった98/99シーズンにおける結果から、発病阻止効果は34～

55%、 インフルエレげを契機とした死亡阻止効果は82%であり、

インフルエンカ Aワクチンは重症化を含め個人防衛に有効なフ

クチンと判断された。なお、解析対象者は同意が得られたワクチ

ン接種者1,198人、非接種者 (対照群)1,044人であった:)

2.安全性
インフルエンザHAワ クチン接種後の主な副反応は発赤等
の局所反応 (H4%)及び発熱等の全身反応であった:)
高齢者 (65歳以上)に対するインフルエ劾 Aワクチンの安

全性を、国内5社のワクチンを用いて調査した。1,204例の対象

者に2,306回の接種が行われ、副反応の発現頻度を、接種後3

日間に被接種者が有害事象として認めた症状を記入する調査方

法により調査した。その結果、全被接種者の副反応は、発熱な

どの全身反応が113%、 発赤などの局所反応がH6%であったθ
)

【薬効薬理】
5)

インフルエンザHAワクチンを 3週間隔で2回接種した場合、

接種 1カ月後に被接種者の77%が有効予防水準に達する。

接種後 3ヵ月で有効抗体水準が788%であるが、5カ 月では
508%と 減少する。効果の持統は、流行ウイルスとワクチンに

含まれているウイルスの抗原型が一致したときにおいて3カ 月

続くことが明らかになっている。基礎免疫を持っている場合は

ワクチン接種群における有効な抗体水準は、3カ 月を過ぎて
:

維持されているが、基礎免疫のない場合には、効果の持続期間

が lヵ 月近く短縮される。

【取扱い上の注意】

1 保存時
誤って凍結させたものは、品質が変化しているおそれ

るので、使用してはならない。

2_接種前
使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混入その他

の異常がないかを確認すること。

3_機種時
(1)冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り混ぜ均等

にして使用する。
12)一度針をさしたものは、貯法 (遮光して、10℃以下に凛

を避けて保存)に従って保存し、当日中に使用する。

【包  装】
瓶入 lmL 2本

【主要文献】

1)Versluis,D:」 et al:Antlviral Res supp1 1 289,1985

[R02043]

※※
鑑蒸出習岩岩雫珊吉tボ

i載i情|》
4)神谷齊ほか 1厚生科学研究費補助金 (新興・再興感染症研究

事業),総合研究報告書 (平成 9年～H年度),
インフルエンザワクチンの効果に関する研究

[VIN00059]

5)根路銘国昭 iワ クチンハンドブック (国立予防衛生研究所学

友会編)p130,1994[R02585]
6)堀内清ほか :予防接種制度に関する文献集

30 113, 2000[R03089]

【文献請求先】

〈文献請求先・製品情報お問い合わせ先〉

アステラス製薬株式会社 営業本部DIセ ンター
〒103-84H 東京都中央区日本橋本町 2丁目3番 H号

uo 0120-189´ 371

1駅
イヒ学刑Ё剤韓劃記暫F 販売墓嚢鷹忌緊群著魔桑糞社

(31X204)1910-2

VSW31602Z01
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「百本標準商品分類番号 1176313 1

生物由来製品

劇    薬
ウイルスワクチン類“

日本薬局方 生物学的製剤基準
処方せ纏薬品湖A型インフリレエンザHAワクチン(HlNl株 )

販売名:A型インフルエンザHAワクチンHlNl『生lH」
貯  法 :遮光して,10℃以下に凍結を避けて保存 (【取扱い上の注意】参11)。

有効期間 :検定合格日から1年 (最終有効年月日は外箱等に表示 )。

注)注意―医師等の処方せんにより使用すること。

本剤は,AttHlNl(ソ 連型),AttH3N2(香港型),B型 の3株混合で製造されている季節性インフルエンザワクチン
と同じく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワ クチンJに準拠し,新型インフルエンザA型 (HlNl)ウ イルスの単
抗原HAワ クチンとして製造されたものである。新型インフルエンザA型 (HlNl)ワ クチンとしては使用経験がなく,
添付文書中の副反応1臨床成績,薬効薬理等の情報については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載
してぃる。新型インフルエンザA型 (HlNl)ワ クチンとしての成績等に関しては,最新の情報を随時参照すること。

承 認 香 τ 16100E201207000

薬 価 収 載 適  用 外
販 冗 開 始 1972年 9
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【接種不 (予防接種を受けることが適当でない者 )
接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合に

は,接種を行ってはならない。

1夕 望鸞な奮種製畠量ネふ:3煮 ることが明らかな者
(3)本剤の成分によってアナフィラキシーを呈 したこ
とがあることが明らかな者
(4)上記に掲げる者のほか,予防接種を行うことが
適当な状態にある者

【製法の概要及び組成・性状】
1.製法の概要
本剤は,イ ンフルエンザウイルスのA型株を発育鶏卵で
培養 し,増殖 したウイルスを含む尿膜腔液をゾーナル遠
心機による薦糖密度勾配遠心法により濃縮41J製後, ウイ
ルス粒子をエーテル等により処理してHA画分浮遊液と
し,ホルマリンで不活化 した後, リン酸塩緩衝塩化ナ ト
リウム液を用いて規定濃度に混合調製した液剤である。

2.組成
本剤は,lmL中 に次の成分 分景を含有する。

3.性状
本剤は,イ ンフルエンザウイルスのヘムアグルチニン

(HA)を含む澄明又はわずかに白濁した液剤である。
PH:68～80 浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 1

【効能。効果】
本剤は,イ ンフルエンザの予防に使用する。

【用法・用量】
0′ 5mLを皮下に, 1回又はおよそ 1～ 4週間の間隔をおいて
2回注射する。ただし, 6歳 から13歳未満の者には0 3mL,
1歳から6歳未満の者には0 2mL, 1歳未満の者には01mL
ずつ 2回注射する。

l用法・用董に蘭蓮する書糧上あ注意栞
il.接種間隔

: `T婚 讐172ζ纂量 ξ殿
隔は'免疫効果を考慮する

12.他のワクチン製剤との接種間隔

〔接種上の注意】
|.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し,注意を要する
者)
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は

健康状態及び体質を勘案し,診察及び接種適否の判断を
1真重に行い,予防接種の必要性,副反応,有用性につい
て十分な説明を行い,同意を確実に得た上で,注意して
接種すること。
(1)心臓Jれ管系疾患,腎臓疾患,肝臓疾患,血液疾患,発
育障害等の基礎疾患を有する者

(2)予 防接種で接種後2日 以内に発熱のみられた者及び全
身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがあ
る者
(3)過去にけいれんの既往のある者
(4)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に
先天性免疫不全症の者がいる者

(5)気管支喘虐、のある者
(6)本剤の成分又は鶏卵,鶏 肉,その他鶏由来のものに対
して,ァ レルギーを呈するおそれのある者

2.重要な基本的注意*
及び「 託医療

1

者■ついて,接種前に必ず間診,検温及び診察
(視診,聴診等)に よつて健康状態を調べること。
本斉1は添加物としてチメロサール (水銀化合物)を含
有している。チメロサール含有製剤の投与 (接種)に
より,過敏症 (発熱,発疹,華麻疹,紅斑 ,癌痒等)
があらわれたとの報告があるので,間診を十分に行い,
接租後は観察を十分に行うこと。
(4)被接種者又はその保護者に,接種当日は過激な運動は
避け,接種部位を清潔に保ち, また,接種後の健康監
視に留意し,局所の異常反応や体調の変化,さ らに高
熱,けいれん等の異常な症状を呈 した場合には,速や
かに医師の診察を受けるよう事前に知らせること。

3.相互作用
併用注意 (イ丼用に注意すること)

免疫抑制剤 (シ クロスポリン製剤等)等 との関係'
免疫抑tll的な作用を持つ製剤の投与を受けている者,特
に長期あるいは大量投与を受けている者は本剤の効果が

得られないおそれがあるので,併用に注意すること。
4.扇1反応 (ま れに :01%未満, ときに :01■ 5%未満,副
詞なし:5%以上又は頻度不明)
(1)重 大な目1反応
:)シ ョック,アナフィラキシー様症状 :ま れにショッ
ク,アナフィラキシニ様症状 (扉麻疹,呼吸困難 ,
血管浮腫等)があらわれることがあるので,接種後
は観察を十分に行い,異常が認められた場合には適
切な処置を行うこと。
2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):ま れに急性散在性
脳脊髄炎 (ADEM)力 あ゙らわれることがある。通常,

接種後数日から2週間以内に発熱,頭痛,け いれん,
運重力障害,意識障害等があらわれる。本症が疑われ
る場合には,MRI等 で診断し,適切な処置を行う
こと。

Fl-1-7-1/R02

生ワクチンの接種を受けた者は,通常 ,
他の不活化ワクチンの接種を受けた者は,

27日 以上,ま た
通常,6日 以上
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分成 二塁分

有効成分

概 造株 )
A/カ リフォルニア/7/2009(HlNl)株

HA含 量 (相 当
値)は ,30μg以上

添加物

ホルマリン

(ホルムアルデヒド換算)
チメロサール

塩化ナトリウム

リン祓水素ナトリウム水和物

リン酸二水素カリウム

00026w/v%以下

0 004rllg

8 5mg

1 725mg

025m8

(1)本斉1は ,「予防接種実施規則」
おける新型 インフルエン
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6.

3)ギラン・パレー症候粧 ギラン・パレー症候群があ
らわれることがあるので,四肢遠位から始まる弛緩
性麻痺,腱反射の減弱ないし消失等の症状があらわ
れた場合には適切な処置を行うこと。
4)け いれん :け いれん (熱性けいれんを含む)があら
われることがあるので,症状があらわれた場合には
適切な処置を行うこと。
5)肝機能障害,黄疸 :AST(GOT),ALT(CPT),γ ―
GTP,Al Pの 上昇等を4半 う肝機能障害,黄疸があら
われることがあるので,異常が認められた場合には
適切な処置を行うこと。
6)'嵩息発作 :喘息発作を誘発することがあるので,観
察を十分に行い,症状があらわれた場合には適切な
処置を行うこと。

(2)そ の他の副反応           '
1)過敏症 :ま れに接種直後から数日中に,発疹,葦麻疹 ,

湿疹,紅斑,多形紅斑,癌痒等があらわれることがある。
2)全 身症状 :発熱,悪寒 ,頭痛 ,倦怠感,一過性の
意識消失 ,め まい, リンパ節腫脹,嘔吐・嘔気,下
痢,関節痛,筋肉痛等を認めることがあるが,通常,
2～ 3日 中に消失する。
3)局所症状 :発赤,腫脹,硬結,熱感,疼痛, しびれ
感等を認めることがあるが,通常 , 2～ 3日 中に消
失する。

高齢者への接種
一般に高齢者では,生理機能が低下しているので,接種
に当たつては,予診等を慎重に行い,被接種者の健康状
態を十分に観察すること。

妊婦、産婦、授乳婦等への接種 *
妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので,妊
婦又は妊娠 している可能性のある婦人には予防接種上の

有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種す

1)接 l」l用 器具は,ガンマ線等により減菌されたデイス
ポーザブル品を用いる。
2)容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒 した後 ,

注射針をさし込み′所要量を注射器内に吸引する。
この操作に当たっては雑菌が迷入しないよう注意す
る。また,栓を取り外 し,あ るいは他の谷器に移し
4吏用してはならない。
3)注射針の先端が血管内に入つていないことを確かめ
ること。
4)注射針及び注射筒は,被接種者ごとに取り換えなけ
ればならない。

(2)接種部位
接租部位は,通常,上腕伸佃1と し,ア ルコールで消毒
する。
なお,同一接租部位に反復 して接種することは避ける
こと。

〔臨床成績】

1.有効性
15～ 17歳の青年男性377名 を178名 と199名 の 2群 に分け,
前者には対照薬として破傷風 トキソイドを,後者には流
行の予想されるA香港型ウイルスのインフルエンザ不活
化ワクチンを接種 した。その冬における対照群は,同 じ
抗原型のA香港型ウイルスに275%の 感染率を示 したの
に対 し,イ ンフルエンザワクチン接種群においては,約
1/5の55%の感染率であり, この時のワクチンの有効率
は80%と 算定されたり。
1997～ 2000年 において老人福祉施設・病院に入所 (院 )
している高齢者 (65歳以上)を対象にインフルエンザ
HAワ クチンを 1回接種 し有効性を評価 した。有効性の正
確な解析が可能であつた98/99シ ーズンにおける結果か

アステラス製薬株式会社
東京都板橋区蓮根も丁目17薔 1号

ら,発病阻止効果は34～ 55%,イ ンフルエンザを契機と
した死亡阻止効果は82%であり,イ ンフルエンザHAワ ク
チンは重症化を合め個人防衛に有効なワクチンと判断さ

れた。なお,解析対象者は同意が得られたワクチン接種
者 1198人 ,非接種者 (対照群)1044人 であった。。
2.安全性
インフルエンザHAワ クチン接種後の主な副反応は,発
赤等の局所反応 (H4%)及び発熱等の全身反応であっ
たり。
高齢者 (65歳以上)に対するインフルエンザHAワ クチ
ンの安全性を,国内5社のワクチンを用いて調査した。
1204例の対象者に2306回 の接種が行われ,副反応の発現
頻度を,接種後 3日 間に被接種者が有害事象として認め
た症状を記入する調査方法により調査した。その結果 ,
全被接種者の副反応は,発熱などの全身反応が113%,
発赤などの局所反応が116%で あった。。

〔薬効薬理】
インフルエンザHAワ クチンを3週間隔で 2回接種した場
合,接種1箇月後に被接種者の77%が有効予防水準に達する。
接種後3箇月で有効予防水準が788%であるが, 5箇月では
508%と 減少する。効果の持続は,流行ウイルスとヮクチン
に含まれているウイルスの抗原型が一致した時において 3箇

月続くことが明らかになっている。基礎免疫を持っている場
合は,ワ クチン接種群における有効予防水準は, 3箇月を過
ぎても維持されているが,基礎免疫のない場合には,効果の
持続期間がさらに1箇 月近く短縮される'。

【取扱い上の
‐
Fil意】

1.接種前   ・
(1)誤 って凍結させたものは,品質が変化しているお
があるので,使用してはならない。
(2)使用前には、必ず,異常な混濁、着色,異物の混入そ
の他の異常がないかを確認すること。

2.接種時
(1)冷蔵庫から取り出し室温になってから,必ず振り混ぜ
均等にして使用する。
(2)一度針をさしたものは,当 日中に使用する。

【包  装】
瓶入  l mL  l本

【主要文献】ホ
1)Versluis,D J et al i Antiviral Res,suppl l,289292
(1985)
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4)神谷 齊ら :イ ンフルエンザワクチンの効果に関する研
究,厚生科学研究費補助金 (新興・再興感染症研究事業 )
総合研究報告書 (平成9～ 11年度)
5)根路銘国昭 :イ ンフルエンザワクチン, ワクチンハンド
ブック,130-141(1994)
6)堀 内 清ら :高齢者 (65才≦)に おけるインフルエンザ
ヮクチンの安全性に関する検討,予防接種制度に関する
文南え夕に (30),H3‐ l18(2000)
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考資料 1-4

平成 2¬ 年 11月 21日

新型インフルエンザワクチンに関する安全性評価について

菫事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会

安全対策調査会及び

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会

新型インフルエンザワクチンの接種が 10月 19日 より開始され、実施医療機関より

厚生労働省に副反応について報告されている。11月 19日 までに877例 が報告され、
うち、重篤な症例が 68例 (13例の死亡を含む)であつた。また、20日 までの死亡

例の報告は 21例である。     1
現時点で国産ワクチンにおいて得られた情報に基づき、新型インフルエンザワクチ

ン自体の安全性、接種事業の継続及びワクチン接種にあたって注意すべき点等の安全

対策についての検討を行い、次のような意見として取りまとめるものである。

1.ワ クチンの基本的な安全性

医療従事者 2万例コホー トの健康状況調査では、安全性の特性からみて、■
^`

性インフルエンザワクチンと差はなく、期待する利益からみて、十分であつた

と考えられる。重篤な副反応発生についても、死亡や後遺障害に至る転帰α

のはなかった。

医療従事者を中心に接種が行われた 10月 中の接種の現状においても、 2万例
コホー トの調査と同様に、発生 している副反応の特徴に、現時点では重大な懸

念は示されていない。

新型インフルエンザワクチンは、副反応報告頻度が、季節性ワクチンに比較 し

て高い傾向にあることは、次の点に留意が必要である。

> 新型インフルエンザワクチンの接種事業は、予防接種実施要領等に基づき、
「死亡、臨床症状の重篤なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当す

ると判断されるものは、因果関係の如何にかかわらず報告対象とし、契約に

より、接種医療機関に対して報告を求めていること

> 季節性ワクチンの副反応データは、「副反応によると疑われる疾病」を報告
する薬事法の下での数値であること

> 社会的な関心が高い等の理由

以上か らみて、現時点で、医療従事者への接種を中心とした評価においては、

ワクチンの安全性において重大な懸念を有するものではないが、今後接種規模

を広げた場合での評価を継続すべきである。

○

○

○

○
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2.基礎疾患を有する高齢者の死亡について

11月 以降の接種者において、死亡症例の報告が増加している傾向にあるのは、

優先接種対象者として、呼吸器、心臓、腎臓等の基礎疾患 (重度の基礎疾患)

を有する患者への接種が 11月 から開始 していることと関連した事象であると

考えられる。

人口動態統計から見ても、基礎疾患を有する高齢者の死亡は高い頻度で見られ

るものであり、今回報告された事例はいずれも重度の基礎疾患を有する者であ

り、ワクチン接種と死亡が偶発的に重なった可能性は否定できない。

個々の死亡事例についても、限られた情報の中で因果関係は評価できないもの

もあるが、大部分は、基礎疾患の悪化や再発による死亡の可能性が高いと考え

られ、死亡とワクチン接種との直接の明確な関連が認められた症例は現時点で

はない。

これらのことと、健康な医療従事者における実績を併せて考えれば、ワクチン

自体に安全性上の明確な問題があるとは考えにくい。

しかしながら、重度の基礎疾患を有する患者においては、ワクチンの副反応が

重篤な転帰に繋がる可能性も完全には否定できないことから、接種時及び接種

後の処置等において留意する必要がある。

また、感染リスクは低いものの、高齢者で基礎疾患を有する者はインフルエノ

ザに罹患した場合に重篤な転帰をたどる可能性が高く、新型インフルエンザワ

クチンにおいて見られているリスクと比較して、相対的に機種のメリットは.

きいと考えられる。

3。 今後の対応について

重度の基礎疾患を有する高齢者におけるワクチン接種後の死亡であつて、ワク

チンと明らかな関連がないものとして主治医等が報告したものについては、個

別事例の評価以外に、集積 した情報の中から、問題や注意を要する情報を抽出

することに重点を置いて評価すること。

実施要領において、心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活が

極度に制限される程度の障害を有する者等への接種に当たつては、接種を行う

ことの適否を慎重に判断するよう、接種を担当する医師に求めているが、これ

を徹底すること。また、そのような者に接種した場合には、接種後短時間のう

ちに被接種者の体調に異変が起きた場合でも適切に対応できるよう、接種後―

定時間、被接種者の状態を観察すること等について、行政は医療関係者に注意

喚起するべきこと。また、ワクチン接種は個々人の判断により行うべきもので

あることを考慮し、現在の感染状況やワクチンの安全性情報の提供を行政は徹

底させること。

○

○

○

○

○

○

○

○
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参考資料 1-5

事 務 連 絡

平成 21年 12月 1日

都道府県

各 政 令 市 新型インフルエンザ対策担当課 御中
特 別 区

厚生労働省

新型インフルエンザ対策推進本部事務局

基礎疾患を有する者への適切な接種の実施について

新型インフルエンザ対策の推進については、平素より御支援御協力を賜り厚く御礼申し

上げます。

さて、今般、新型インフルエンザワクチンの接種後の副反応報告において、基礎疾患を

有する高齢者の死亡事例が報告されたことから、これらの者に対して適切な接種が実施さ

れるよう医療関係団体あて別添のとおり通知したので、御了知いただくとともに、受託医

療機関等に対する説明の機会等を利用して周知徹底を図つていただけるようよろしくお願
いします。
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(別添 )

事  務  連
平成 21年 12月

(社 )日本私立医科大学協会
(社)全国自治体病院協議会
(社 )全 日本病院協会
(社 )日本医療法人協会
(社)日 本病院協会
国立大学付属病院長会議
(独 )国立病院機構
全国公私病院連盟
(社 )日本精神科病院協会
日本慢性期医療協会
(独)労働者健康福祉機構
(社 )日本医師会

御中

厚生労働省

新型インフルエンザ対策推進本部事務局

基礎疾患を有する者への適切な接種の実施について

基礎疾患を有する者への接種に当たつては、「受託医療機関における新型インフルエン

ザ (A/HlNl)ワ クチン接種実施要領」 (平成 21年 10月 13日 付け厚生労働省発健
1013第 4号厚生労働事務次官通知。以下「接種実施要領」という。)において、被接種者
の健康状態及び体質を勘案し、接種の適否を慎重に判断するとともに、「新型インフルエ

ンザワクチン接種に係る副反応の報告状況について」 (平成 21年 10月 23日 付け新型イン
フルエンザ対策推進本部事務局事務連絡。以下「10月 23日 付け事務連絡」という。)に
おいて、アレルギー・ぜんそくの既往のある者への接種については、接種後の健康状態を

確認するよう受託医療機関に求めているところです (別紙 1)。

今般、基礎疾患を有する高齢者等の死亡事例が報告 (平成 21年 11月 20日 までで 21例、
11月 26日 までで計 31例 )され、平成 21年 11月 21日 の薬事・食品衛生審議会医薬品等
安全対策部会安全対策調査会及び新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会において、

11月 20日 までに得られた情報に基づき、
口 今回報告された事例はいずれも重度の基礎疾患を有する者であり、ワクチン接種と死
亡が偶発的に重なつた可能性は否定できないこと、
口 重度の基礎疾患を有する患者においては、ワクチンの副反応が重篤な転帰に繋がる可
能性も完全に否定できないことから、接種及び接種後の処置等において留意する必要が

あること、
・ また、感染リスクは低いものの、高齢者で基礎疾患を有する者はインフルエンザに罹
患した場合に重篤な転帰をたどる可能性が高く、新型インフルエンザワクチンにおいて
見られているリスクと比較して、相対的に接種のメリットは大きいと考えられること
等の評価がされ、今後の対応について別紙 2の とおり取りまとめられたところであり、11
月30日 の同調査会及び検討会においても、11月 26日 までに得られた情報に基づき検討さ
れた結果、別紙 2の見解を維持するとされたところであります。
これらを受け、厚生労働省として、基礎疾患を有する者への接種については、従来どお
り行うこととしております。
ついては、基礎疾患を有する者への接種に当たっては、これまでも接種実施要領等に基
づき適切に実施されているものと認識していますが、同調査会及び検討会からの意見を踏
まえ、下記について、再度、管下受託医療機関に対し周知徹底方よろしくお願いいたしま
す。

絡

日
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1.接種実施要領に基づき、接種を行うに際しては、厚生労働省ホームページを適宜参照
いただき、新型インフルエンザの年齢別の感染状況やワクチンの副反応の状況を確認の

上、接種を希望する者に対して、ワクチン接種は個々人の判断により行うべきものであ

ることを周知し、ワクチン接種の効果や限界、安全性等について十分説明のうえ、説明

に基づ く同意を確実に得るようにすること。なお、その際、積極的な接種勧奨にわたる

ことのないよう、特に留意すること。

2.接種実施要領に基づき、心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活が極
度に制限される程度の障害を有する者及びヒト免疫不全ウイルスにより免疫の機能に日

常生活がほとんど不可能な程度の障害を有する者等の基礎疾患を有する者については、

必要に応 じて、主治医及び専門性の高い医療機関の医師に対 し、接種の適否について意

見を求め、接種の適否を慎重に判断すること。特に、基礎疾患を有する者のかかりつけ

医療機関以外の受託医療機関については、優先接種対象者証明書により基礎疾患である

疾病を有することを確認 した上で十分な予診を行うとともに、必要に応 じて、基礎疾患

を有する者のかかりつけ医療機関に確認する等、接種の適否を慎重に判断すること。

3.10月 23日 付け事務連絡に基づき、受託医療機関は、アレルギー・ぜんそくの既往の
ある者等の基礎疾患を有する者については、接種 した後短時間のうちに被接種者の体調

に異変が起きた場合においても適切に対応できるよう、接種後一定期間は接種を実施し

た場所に留つていただき、被接種者の状態に注意すること。

(参考)

新型インフルエンザワクチンの安全性について

厚生労働省ホームページ :http://www.mhlW.go.jp/bunya/kenkOu/kekkaku― kansens

hou04/inful vaccine.html

新型インフルエンザ患者の国内発生状況について

厚生労働省ホームページ :http://www.mhlW.go.jp/klnkyu/kenkOu/lnfluenza

/houdou.html
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(別紙 1)

○受託医療機関における新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチン接種実施要領 (平
成 21年 10月 13日付け厚生労働省発健 1013第 4号厚生労働事務次官通知)〈抜すい〉

6 予防接種の実施
(3)予診並びに予防接種不適当者及び予防接種要注意者
ア 予診
(ア )受託医療機関は、別紙様式 2か ら4の「新型インフルエンザ予防接種予診票」
(以下「予診票」という。)を あらかじめ優先接種対象者等ごとの区分に応じ
て配付 し、各項目について記入を求める。

(イ )受託医療機関の医師は、間診、検温、視診、聴診等の診察を接種前に行い、
新型インフルエンザの予防接種を受けることが適当でない者又は新型インフ

ルエンザの予防接種の判断を行うに際 して注意を要する者に該当するか否か

を確認する (以下「予診」という。)。

イ 予防接種を受けることが適当でない者
受託医療機関の医師は、予診の結果、下記のような、新型インフルエンザの予

防接種を受けることが適当でない者に該当すると判断した場合は、その優先接種

対象者等に対 して、新型インフルエンザの予防接種を行つてはならない。

① 明らかな発熱を呈している者
② 重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者
③ 当該疾病に係る予防接種の接種液の成分によってアナフィラキシーを呈
したことがあることが明らかな者

④ ①から③までに掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状態にあ
る者

ウ 予防接種要注意者
(ア )新型インフルエンザの予防接種を行うに際して注意を要する者については、
被接種者の健康状態及び体質を勘案し、慎重に新型インフルエンザの予防接種
の適否を判断するとともに、接種を行うに際しては、接種を希望する意思を確

認した上で、説明に基づく同意を確実に得る。その際、積極的な接種勧奨にわ

たることのないよう、特に留意する。

(イ )心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活が極度に制限される
程度の障害を有する者及びヒト免疫不全ウイルスにより免疫の機能に日常生活

がほとんど不可能な程度の障害を有する者については、新型インフルエンザの

予防接種を行うに際して注意を要する者として、主治医及び専門性の高い医療

機関の医師に対し、必要に応じて、接種の適否について意見を求め、接種の適

否を慎重に判断する。

工 基礎疾患を有する者
基礎疾患を有する者のかかりつけ医療機関以外の受託医療機関については、優

先接種対象者証明書により基礎疾患である疾病を有することを確認した上で十分

な予診を行うとともに、必要に応じて、基礎疾患を有する者のかかりつけ医療機

関に確認する等、接種の適否を慎重に判断する。

(4)予防接種後副反応等に関する説明
予診の際は、新型インフルエンザワクチンの効果や限界、リスク、製品特性 (製
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造法、アジュバントの有無、チメロサール等防腐剤の含有の有無等)、 新型インフ

ルエンザの予防接種後の通常起こり得る反応及びまれに生 じる重い副反応並びに

健康被害救済制度について、優先接種対象者等又はその保護者がその内容を理解し

得るよう、別紙 2「新型インフルエンザワクチンの接種に当たって」を用いて適切

な説明を行う。

(5)接種意思の確認
ア 保護者の同伴要件
16歳未満の者又は成年被後見人の優先接種対象者等については、原則、保護者

(親権を行う者又は後見人をいう。以下同じ。)の同伴が必要である。
イ 接種する意思の確認

(ア )受託医療機関は、新型インフルエンザの予防接種を行うに際し、優先接種対
象者等又はその保護者が自らの意思で接種を希望する旨の同意をしたことを

別紙様式 2から4の予診票により認められる場合に限り接種を行う。
(イ )優先接種対象者等又はその保護者の意思を確認できない場合は、接種しては
ならない。

○新型インフルエンザワクチン接種に係る副反応の報告状況について平成 21年 10月 23

日付け新型インフルエンザ対策推進本部事務局事務連絡)〈抜すい〉

2 留意事項
① アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、適切な準備と対応を
して接種に当たるよう注意をお願いいたします。

② アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、ワクチン接種後、少
なくとも30分後までは、病院に待機させ、健康状態をご確認下さい。

○新型インフルエンザワクチンの接種後副反応報告及び推定患者数について (平成 21年
11月 26日公表資料)〈抜すい〉

2 留意事項
① アレルギー ロぜんそくの既往のある方への接種については、適切な準備と対応を
して接種に当たるよう注意をお願いいたします。

② アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、ワクチン接種後、少
なくとも30分後までは、病院に待機させ、健康状態をご確認下さい。
③ 実施要領に記載されているとおり、心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺
の日常生活が極度に制限される程度の障害を有する方及びヒト免疫不全ウイルス

により免疫の機能に日常生活がほとんど不覚な程度の障害を有する方への接種に

際しては、主治医及び専門性の高い医療機関の医師に対し、必要に応じて、接種
の適否について意見を求め、接種の適否を慎重に半1断 してください。
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(男り;低 2)

平成 21年 11月 21日

新型インフルエンザワクチンに関する安全性評価について

薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会

安全対策調査会及び

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会

新型インフルエンザワクチンの接種が 10月 19日 より開始され、実施医療機関より厚生

労働省に副反応について報告されている。11月 19日 までに 877例 が報告され、うち、
重篤な症例が 68例 (13例の死亡を含む)であつた。また、20日 までの死亡例の報告は
21例である。

現時点で国産ワクチンにおいて得られた情報に基づき、新型インフルエンザワクチン自

体の安全性、接種事業の継続及びワクチン接種にあたって注意すべき点等の安全対策につ

いての検討を行い、次のような意見として取 りまとめるものである。

1.ワ クチンの基本的な安全性
○ 医療従事者 2万例コホー トの健康状況調査では、安全性の特性からみて、季節性イ
ンフルエンザワクチンと差はなく、期待する利益からみて、十分であつたと考えられ

る。重篤な副反応発生についても、死亡や後遺障害に至る転帰のものはなかった。

O 医療従事者を中心に接種が行われた 10月 中の接種の現状においても、 2万例コホ
ー トの調査と同様に、発生している副反応の特徴に、現時点では重大な懸念は示され

てrぃィまぃ。

○ 新型インフルエンザワクチンは、副反応報告頻度が、季節性ワクチンに比較して高
い傾向にあることは、次の点に留意が必要である。

・ 新型インフルエンザワクチンの接種事業は、予防接種実施要領等に基づき、「死
亡、臨床症状の重篤なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当すると判断さ

れるものは、因果関係の如何にかかわらず報告対象とし、契約により、接種医療機

関に対 して報告を求めていること
口 季節性ワクチンの副反応データは、「副反応によると疑われる疾病」を報告する

薬事法の下での数値であること
口 社会的な関心が高い等の理由

〇 以上からみて、現時点で、医療従事者への接種を中心とした評価においては、ヮク
チンの安全性において重大な懸念を有するものではないが、今後接種規模を広げた場

合での評価を継続すべきである。

2.基礎疾患を有する高齢者の死亡について
0 11月 以降の接種者において、死亡症例の報告が増加 している傾向にあるのは、優
先接種対象者として、呼吸器、心臓、腎臓等の基礎疾患 (重度の基礎疾患)を有する
患者への接種が 11月 から開始していることと関連 した事象であると考えられる。
○ 人口動態統計から見ても、基礎疾患を有する高齢者の死亡は高い頻度で見られるも
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のであり、今回報告された事例はいずれも重度の基礎疾患を有する者であり、ワクチ

ン接種と死亡が偶発的に重なつた可能性は否定できない。

O 個々の死亡事例についても、限られた情報の中で因果関係は評価できないものもあ
るが、大部分は、基礎疾患の悪化や再発による死亡の可能性が高いと考えられ、死亡

とワクチン接種との直接の明確な関連が認められた症例は現時点ではない。

○ これらのことと、健康な医療従事者における実績を併せて考えれば、ワクチン自体
に安全性上の明確な問題があるとは考えにくい。

○ しかしながら、重度の基礎疾患を有する患者においては、ワクチンの副反応が重篤
な転帰に繋がる可能性も完全には否定できないことから、接種時及び接種後の処置等

において留意する必要がある。

○ また、感染リスクは低いものの、高齢者で基礎疾患を有する者はインフルエンザに罹

患 した場合に重篤な転帰をたどる可能性が高く、新型インフルエンザワクチンにおい

て見られているリスクと比較 して、相対的に接種のメリットは大きいと考えられる。

3.今後の対応について
○ 重度の基礎疾患を有する高齢者におけるワクチン接種後の死亡であって、ワクチン
と明らかな関連がないものとして主治医等が報告したものについては、個別事例の評

価以外に、集積 した情報の中から、問題や注意を要する情報を抽出することに重点を

置いて評価すること。

○ 実施要領において、心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活が極度
に制限される程度の障害を有する者等への接種に当たつては、接種を行うことの適否

を慎重に判断するよう、接種を担当する医師に求めているが、これを徹底すること。

また、そのような者に接種 した場合には、接種後短時間のうちに被接種者の体調に異

変が起きた場合でも適切に対応できるよう、接種後一定時間、被接種者の状態を観察

すること等について、行政は医療関係者に注意喚起するべきこと。また、ワクチン接

種は個々人の判断により行うべきものであることを考慮し、現在の感染状況やワクチ

ンの安全性情報の提供を行政は徹底させること。
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参考資料 1-6

アじ′Lギー・ぜんそくの既往のある方や

重い基礎疾患をお持ちの患者さんへの

持種の際の注意 :

新型イン7fLエン・lfr7ク 千ン,

終1-般
的な注意
○アレルギー・ぜんそ<の既往のある方への接種については、

適切な準備と対応をして接種に当たるよう注意をお願いい

たします。

○アレルギー・ぜんそ<の既往のある方への接種については、

ワクチン接種後、少なくとも30分後までは、健康状態を
ご確認<ださい。

重い基礎疾患をお持ちめ患者さんは、風邪やワクチン接種

などの東」激により、病気の状態が悪化する可能性もあります

ので、接種の通否を慎重に判断 tノていただくよう、お願い iノ

ます。

○実施要領に記載されているとおり、0乎吸器、lb臓又はじん

臓の機能に自己の身辺の日常生活が極度に制限される程度

の障害を有する方及びヒト免疫不全ウイリしスにより免疫の

機能に日常生活がほとんど不可能な程度の障害を有する方

への接種に際しては、主治医及び専門性の高い医療機関の

医師に対し、必要に応じて、接種の適否について意見を求

め、接種の適否を慎重に判断してください。

これらの注意事項に関しては、平成21年 12月 1日付事務連絡「基礎疾患を有
する者への適切な接種の実施について」_もご参照ください。

厚生労働省ホームページより

(http://www.mhlw.gojp/klnkyu/kenkou/influenza/dl/infu091 21 8-01.pdf)
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参考資料1-7

アナフィラキシーの分類評価

出典 :RJggeberg」 U et al.Brighton COllaboration Anaphylaxis Working Group.Anaphylaxisi case delnition
and guidelines for data co‖ ection,analysis,and presentation of imrnunization safety data.Vaccine 2007 Aug

l;25(31):5675-84.Epub 2007 Mar 12.

5681頁より

※ アナフィラキシーの5カテゴリー

症例定義と合致するもの
ロ カテゴリー(1)レベル1:《 アナフィラキシーの症例定義》参照
ロ カテゴリー(2)レベル2:《 アナフィラキシーの症例定義》参照
ロ カテゴリー(3)レベル3:《 アナフィラキシーの症例定義》参照

症例定義に合致しないもの (分析のための追加分類)
ロ カテゴリー(4)十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できない
ロ カテゴリー(5)アナフィラキシーではない(診断の必須条件を満たさないことが確認されている)

5679頁 2.より

《 ア ナ フ ィ ラ キ シ ー の 症 例 定 義 ヽ 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 ― 一 一 一 一 一 ― 一 一 一 一

(注意)随伴症状を考慮した上、報告された事象に対して他に明らかな診断がつかない場合に適応される。

◆ 全てのレベルで確実に診断されているべき事項 (診断の必須条件 )
□ 突然発症  AND
□ 徴候及び症状の急速な進行 AND
□ 以下の複数 (2つ以上)の器官系症状を含む

レベリレ1:

○<1つ以上の (Mttor)皮膚症状基準>AND
<1つ以上の (Mttor)循環器系症状基準 AND/OR lつ以上の(Mttor)呼吸器系症状基準>

レバリレ2:

01つ以上 の (MaOr)循環器系症状基準 AND lつ以上の (MaOr)呼 吸器系症状基準
OR

01つ以上の (MaOr)循環器系症状基準 OR lつ以上の (Mttor)呼吸器系症状基準 AND
lつ以上の異なる器官 (循環器系もしくは呼吸器系以外)の 1つ以上の(Mhor)症状基準

OR
O(1つ 以上の (M● or)皮膚症状基準)AND
(1つ以上の (Minor)循環器系症状基準 AND/OR(Minor)呼吸器系症状基準 )

レ′ヾル 3:

○ <1つ以上の (Minor)循 環器系症状基準 OR呼 吸器系症状基準 >AND
<2つ以上の異なる器官/分類からの1つ以上の (Minor)症 状基準>

《Mttor基準 》
皮膚症状 /粘 1莫症状

□ 全身性奪麻疹 もしくは 全身性紅斑
□ 血管浮腫 (遺伝性のものを除く)、 局所もしくは全身性
□ 発疹を伴う全身性掻痒感

循環器系症状
□ 測定された血圧低下
□ 非代償性ショックの臨床的な診断 (少なくとも以下の3つの組み合わせにより示される)

α
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○ 頻脈
○ 毛細血管再充満時間 (3秒より長い)
○ 中枢性脈拍微弱
○ 意識レベル低下 もしくは 意識消失

呼吸器系症状
□ 両側性の喘鳴 (気管支痙攣 )
□ 上気道性喘鳴
□ 上気道腫脹 (唇、舌、喉、回蓋垂、喉頭 )
□ 呼吸窮迫―以下の2つ以上

〇 頻呼吸
O補 助的な呼吸筋の使用増加 (胸鎖乳突筋、肋間筋等)
○ 陥没呼吸
○ チアノーゼ
○ 喉音発生

《Minor基準 》
皮膚症状 /′ 粘膜症状

□ 発疹を伴わない全身性掻痒感
□ 全身がちくちくと痛む感覚
□ 接種局所の華麻疹
□ 有痛性眼充血

循環器系症状
□ 末梢性循環の減少 (少なくとも以下の2つの組み合わせにより示される)
○ 頻脈 and
O血 圧低下を伴わない毛細血管再充満時間 (3秒より長い)
○ 意識レベルの低下

呼吸器系症状
□ 持続性乾性咳嗽
□ 頃声
□ 喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難
□ 咽喉閉塞感
□ くしゃみ、鼻汁

消化器系症状
□ 下痢
□ 腹痛
□ 悪心
□ 嘔吐

臨床検査値
□ 通常の上限以上の肥満細胞トリプターゼ上昇
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Append破 A 症例定義―診断基準レベルを適切に判断するための参考資料

代替様式として、下に示すアルゴリズムはアナフィラキシーが疑われる症例の症例定義一診
断基準レベルの適切な判断の一助となる。

ステップ1) 季]チニ核鍵罰嚇
およびアナフィラキシーが疑われる兆候から、診断基準のカ

Maor基準 Minor基準

□   皮膚症状 &粘膜症状      □    皮膚症状&粘膜症状
□   循環器系症状

□   呼吸器系症状

□    循環器系症状

□    呼吸器系症状

□    、消化器系症状

□    臨床検査値

ステップの 震嘗詐厖摯彦幕荀羹轟劣
知磁当するカラム例職軸盤択価∝〉而mL

ステップ3) 2番 目に高い診断基準 (分類)に該当する行 (横軸)を選択

ステップ4) 縦横の交差値がブライトン定義に基づいた症例定義―診断基準レベルを示す

空欄はいずれの症例定義―診断基準レベルをも満たさない。

アナフィラキシーが疑われる症例に対する診断基準を計算するためのアルゴリズム

症 状 1

DERM CVS RESP Cvs Resp

症
状

２

CVS 1 2 2

RESP 1 2 2

Derm 2 2 3* 3*

Cvs 2 2 3*

Resp 2
う
４ 3*

GI
う
ι 2 3* 3*

Lab 2 2 3* 3*

・大文字 ; 1つまたは1つ以上のMA」 OR基準

・小文字 : 1つまたは1つ以上のm:nor基準

・大文字の行・列;診断基準分類の中で1つまたは1つ以上のMA」 OR基準が存在する
・小文字の行・列;診断基準分類の中で1つまたは1つ以上のm:nor基準が存在する

・レベル3の診断基準において、2つまたは2つ以上の行において
″
οys%ιζ″ 後η/い

ずれかのminor基準のカラム・列が存在すること

1-診断基準レベル 1
2-診断基準レベル2
3*―診断基準レベル3においては、本カラ午 /r/に 2つ F/_―は2つ〃士
のm:nor基準が存在すること
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